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RESUMO

A insbnia cronica representa uma condicao de alta prevaléncia e impacto significativo
sobre a qualidade de vida, estando associada a alteragcbes no funcionamento
cognitivo, emocional e fisico dos individuos. Os tratamentos farmacoldgicos, embora
amplamente utilizados, apresentam limitagdes importantes, como efeitos adversos e
risco de dependéncia, o que justifica o interesse crescente por terapias nao
medicamentosas. As Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS),
especialmente a auriculoterapia e a laseracupuntura sistémica, vém sendo
reconhecidas por sua eficacia potencial no manejo da ins6nia, com base em
fundamentos da Medicina Tradicional Chinesa e respaldo progressivo da literatura
cientifica. O presente estudo tem como objetivo avaliar os efeitos terapéuticos da
auriculoterapia e da laseracupuntura sistémica em individuos com insénia crénica
atendidos na Farmécia-Escola da Universidade Federal do Maranh&o. Justifica-se a
pesquisa diante da relevancia de se explorar alternativas terapéuticas potencialmente
eficazes, seguras e de baixo custo, sobretudo em contextos onde o uso prolongado
de medicamentos no tratamento da insénia crénica pode estar associado a riscos a
saude publica. Além disso, a investigacdo contribui para preencher lacunas na
producdo cientifica nacional sobre o uso de PICS no tratamento de disturbios do sono,
em especial na regido Nordeste do Brasil. Este estudo consiste em um ensaio clinico
randomizado, controlado, analitico, longitudinal e prospectivo, que contara com
grupos intervencédo e placebo. A amostra serd composta por adultos diagnosticados
com insbnia cronica, 0s quais serdo submetidos a sessdes estruturadas de
auriculoterapia e/ou laseracupuntura, com acompanhamento pré e pés-intervencao.
O acompanhamento dos desfechos clinicos sera avaliado por meio de instrumentos
validados: o indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI-BR) e a Escala de
Sonoléncia de Epworth (ESE-BR). Os dados obtidos serdo analisados
estatisticamente a fim de verificar a efetividade das interven¢des, comparando os
escores dos grupos tratados e controle. Espera-se que os resultados indiqguem uma
melhora significativa na qualidade do sono e na reducdo da sonoléncia diurna,
evidenciando o potencial dessas PICS como alternativas viaveis e seguras ao
tratamento farmacolégico da insénia. A pesquisa podera contribuir para a
consolidacdo cientifica da auriculoterapia e da laseracupuntura como recursos
terapéuticos inseridos de forma qualificada no Sistema Unico de Saude (SUS),
promovendo um modelo de cuidado mais integral e humanizado.

Palavras-chave: Insonia; Acupuntura; Auriculoterapia; Medicina Tradicional Chinesa;
Terapias Complementares.
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1 INTRODUCAO

As Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS) configuram-
se como abordagens terapéuticas reconhecidas por sua contribuicdo na promocéao da
saude, na prevencdo de agravos e na recuperacdo de condi¢cdes clinicas, ao
considerarem a interrelacdo entre individuo, sociedade e meio ambiente (Brasil,
2024a). Fundamentadas em concepcdes teorico-filosoficas de matriz holistica, essas
praticas compreendem o ser humano como uma totalidade integrada nos planos
fisico, psiquico e social, englobando as dimensdes ambientais, comportamentais e
bioldgicas no processo saude-doenca (Hong et al., 2025).

A crescente demanda por tais praticas estd diretamente relacionada a
valorizac&o da subjetividade do paciente, cuja experiéncia de adoecimento demanda
uma escuta ampliada e uma abordagem que reconheca a complexidade e
individualidade do sofrimento humano, inclusive em sua dimensdo fenomenoldgica
(Silva et al., 2024).

No contexto das politicas publicas de satde no Brasil, o Sistema Unico de
Saude (SUS) contempla hoje a oferta de 29 modalidades de PICS, disponibilizadas
gratuitamente a populacdo. Essa incorporacdo estd fundamentada na Politica
Nacional de Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PNPIC), instituida
pela Portaria MS n° 971, de 3 de maio de 2006, e em normativas complementares que
orientam sua implementacdo em todo o territério nacional. As PICS encontram
aplicabilidade em todos os niveis da Rede de Atencédo a Saude, com destaque para a
Atencédo Priméria, onde sua presenca tem contribuido para a ampliacdo do cuidado
integral, acolhedor e centrado nas necessidades do individuo (BRASIL, 2006;
BRASIL, 2018).

O reconhecimento das PICS como estratégias complementares a medicina
convencional tem se consolidado em diversos paises, com base em sua capacidade
de promover saude, prevenir agravos e auxiliar no manejo de condi¢des cronicas de
forma integrada. No Brasil, esse movimento foi fortalecido em 2017, quando o
Ministério da Saude (MS) expandiu o escopo da PNPIC a partir das diretrizes do Guia
de Estratégias da Medicina Tradicional 2014-2023, publicado pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS). A Portaria MS n° 849, de 27 de mar¢o de 2017 oficializou
a incorporacdo de 14 novas praticas a lista das PICS, ampliando o acesso da

populacdo a intervencdes de carater preventivo e terapéutico. Essa ampliacéo foi



consolidada no ano seguinte com a publicacdo da Portaria MS n°® 702/2018, que
revogou a anterior e adicionou mais 10 modalidades, resultando no conjunto atual de
29 praticas integrativas reconhecidas pelo SUS (Brasil, 2024a; Furtado, Queiroz e
Furtado, 2025).

O fortalecimento dessas abordagens também se intensificou diante dos
desafios impostos pela pandemia de covid-19, periodo no qual se observou um
aumento expressivo na procura por terapias integrativas, especialmente diante do
impacto da crise sanitaria sobre a saude mental da populacdo. Estudos recentes
apontam que essas praticas desempenharam papel relevante na reducéo de sintomas
relacionados ao estresse, a ansiedade e ao sofrimento emocional (BOCCOLINI, 2024,
AVILA et al., 2022). Diante desse cenario, a OMS reforcou a importancia das terapias
integrativas e complementares como componentes estratégicos no enfrentamento dos
desafios contemporaneos em saude publica, recomendando sua inclusdo nas
politicas nacionais de saude (MORAIS, 2024).

Entre as préaticas mais consolidadas nesse contexto, a acupuntura ocupa
posicédo de destaque, tanto pelo reconhecimento institucional quanto pela aceitacao
social. Fundada nos preceitos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), essa técnica
milenar baseia-se em fundamentos filosoficos e praticos desenvolvidos ao longo de
séculos, sendo atualmente aplicada no tratamento de mais de 300 condi¢des clinicas
(Adiers, Da Silva Brandao e Strohschoen, 2024).

No contexto brasileiro, a acupuntura estd inserida como pratica
multiprofissional no @mbito do SUS, atuando na reducédo do uso de medicamentos, no
tempo de hospitalizacdes e na ampliacdo do acesso terapéutico (Brasil, 2006; Garcia
e Nunes, 2021).

Em nivel internacional, essa pratica também apresenta ampla difuséo.
Estudos indicam que aproximadamente 40% dos pacientes hospitalares na Noruega
e Dinamarca fazem uso da acupuntura como tratamento complementar, tendéncia
igualmente observada em paises como Inglaterra, Austria, Alemanha e Suica (Xie, et
al., 2020). Nessas nacgoes, a acupuntura é reconhecida tanto por pacientes quanto por
profissionais de saude.

Entre as aplicagbes clinicas mais estudadas da acupuntura esta o
tratamento da insdnia, um distirbio do sono de elevada prevaléncia e de impacto
significativo sobre o bem-estar fisico, mental e social. Estima-se que

aproximadamente um ter¢co da populagcdo mundial sofra com sintomas de insonia,



evidenciando um crescimento sustentado, especialmente em virtude de mudancas
nos estilos de vida e nos ritmos sociais contemporaneos (Kim, et al., 2021).

A insbnia, anteriormente considerada um sintoma secundario, passou a ser
reconhecida como uma condi¢ao clinica autbnoma, sendo atualmente classificada no
Brasil pela CID-10 sob o cédigo G47.0 (OMS, 1994). Caracteriza-se por dificuldades
persistentes em iniciar ou manter o sono, despertares precoces e sensacao de sono
nao reparador, resultando em fadiga, alteracdes de humor e comprometimento
cognitivo durante o dia (Da Silva Pitanga, et al., 2024).

Foi a partir da publicacdo do Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders — Fifth Edition (DSM-5), em 2013, que a insdnia passou a ser reconhecida,
em nivel mundial, como um transtorno clinico autbnomo, deixando de ser considerada
apenas um sintoma secundario a outras condi¢des. Sua caracterizacdo baseia-se na
frequéncia dos sintomas — que devem ocorrer pelo menos trés vezes por semana,
por um periodo minimo de trés meses — e na intensidade de seus impactos sobre o
funcionamento diario do individuo (Monti, 2000; Poon, Quek e Lee, et al., 2021). Essa
definicdo foi mantida na versao revisada do manual, o DSM-5-TR (2022), que reforca
a importancia de avaliar as consequéncias clinicas da insénia na vida cotidiana e
sustenta sua classificagdo como condicdo clinica independente nos sistemas
internacionais de diagnostico (Nyhuis e Fernandez Mendoza, 2023).

De forma convergente, a International Classification of Sleep Disorders —
Third Edition, Text Revision (ICSD-3-TR, 2023), elaborada pela American Academy of
Sleep Medicine, e a CID-11, publicada pela OMS em 2022 e ainda nao implementado
no Brasil, convergem para os mesmos critérios de definicdo e caracterizacdo da
insbnia cronica, incorporados em todos 0s grupos etarios (American Academy of Sleep
Medicine, 2023; Furukawa, 2024).

Embora o tratamento farmacoldgico ainda seja amplamente empregado, as
limitacdes relacionadas aos efeitos adversos, ao risco de dependéncia e a tolerancia
tém estimulado a busca por alternativas terapéuticas mais seguras e eficazes. Nesse
contexto, as PICS — em especial, a acupuntura — configuram-se como uma
estratégia promissora para o manejo da insdnia, sobretudo mediante o incentivo a
realizacdo de pesquisas que comprovem sua eficacia clinica, seguranca e impacto

positivo na qualidade de vida dos pacientes (Zhang, et al., 2024; Vilaca, 2022).



2 JUSTIFICATIVA

Os disturbios do sono, especialmente a insbnia crbnica, representam um
importante desafio de salde publica, com repercussdes significativas sobre a
qualidade de vida, o desempenho funcional e o bem-estar psicossocial dos individuos.
Trata-se de uma condicdo amplamente prevalente e frequentemente relatada nos
servicos de atencado primaria a saude, afetando pessoas em diferentes fases do ciclo
vital (De Souza, 2021). Seus impactos ultrapassam os limites do sono inadequado,
manifestando-se em sintomas como irritabilidade, fadiga persistente, sonoléncia
diurna, déficit de atencéo e comprometimento da memdria (Fietze, 2021).

Apesar da ampla utilizacdo de medicamentos no tratamento da insénia, a
farmacoterapia apresenta limitacbes importantes, como risco de dependéncia,
desenvolvimento de tolerancia, efeitos adversos psicomotores e maior vulnerabilidade
a quedas, sobretudo entre idosos (Cavalieri, Janeiro e Lage, 2024). Esse cenario tem
motivado a busca por abordagens terapéuticas mais seguras, acessiveis e
sustentaveis. Nesse contexto, as Praticas Integrativas e Complementares em Saude
(PICS), como a auriculoterapia e a laseracupuntura sistémica, vém ganhando
destaque por apresentarem baixo custo, boa aceitacdo pelos pacientes e efeitos
colaterais minimos (Rodrigues et al., 2022).

A auriculoterapia, reconhecida por sua aplicabilidade pratica e simplicidade
técnica, tem sido apontada como uma alternativa eficaz para o manejo da insénia
cronica. De modo complementar, a laseracupuntura sistémica se apresenta como uma
inovacao tecnoldgica promissora, especialmente indicada para pacientes com fobia
de agulhas ou contraindicagdes a acupuntura convencional. Embora estudos
preliminares indiquem resultados positivos dessas técnicas, sdo ainda escassas as
investigagdes que avaliem sua eficacia clinica com robustez metodoldgica e controle
rigoroso de variaveis (Avila et al., 2022).

Adicionalmente, verifica-se uma caréncia de estudos nacionais que
explorem os mecanismos de acao das PICS por meio de ensaios clinicos controlados,
sobretudo em regides como o Nordeste do Brasil. Iniciativas conduzidas por
instituicdes como a Fiocruz, a UFRJ, a UERJ e a UNIFESP tém contribuido para esse
campo emergente, mas ha necessidade de expansao para contextos mais diversos e
realidades assistenciais especificas, como a Atencdo Primaria no Sistema Unico de
Saude (SUS) (Furtado, Queiroz e Furtado, 2025).
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Nesse sentido, o presente estudo apresenta carater inovador ao propor um
ensaio clinico randomizado, controlado e prospectivo, com grupos placebo e
intervencgédo, voltado a analise comparativa dos efeitos isolados e combinados da
auriculoterapia e da laseracupuntura sistémica no tratamento da ins6nia cronica. Essa
abordagem metodoldgica visa responder uma lacuna relevante da literatura, uma vez
gue sao escassas as investigacdes que avaliam simultaneamente essas técnicas em
delineamentos rigorosos, sobretudo no contexto da saude publica brasileira. Além
disso, o estudo contribui para a consolidagdo cientifica das PICS como estratégias
terapéuticas validas, fortalecendo sua insercao qualificada no SUS e promovendo um

modelo de cuidado mais integral, seguro e humanizado.

3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia da auriculoterapia e da laseracupuntura sistémica no

manejo da insénia crbnica em pacientes atendidos em Sao Luis — MA.

3.2 Objetivos especificos

Conhecer aspectos sociodemograficos da popula¢do com insénia crénica atendida

na Farmécia-Escola/ Universidade Federal do Maranh&o (UFMA);

e Avaliar, conforme o indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI-BR), a
evolucdo dos pacientes atendidos, comparando a pontuacédo obtida no formulario
antes e apos a realizacao do tratamento com auriculoterapia e/ou laseracupuntura
sistémica,

e Analisar, conforme a Escala de sonoléncia de Epworth (ESE-BR), o grau de
sonoléncia diurna dos pacientes atendidos antes e apds as sessdes de
auriculoterapia e/ou laseracupuntura sistémica;

e Verificar a eficacia da auriculoterapia e/ou da laseracupuntura sistémica sobre a

insGnia cronica atraveés da comparacao entre grupos tratamento e grupos placebo,

tanto quando empregadas essas praticas individualmente, quanto associadas.

4 HIPOTESES

A auriculoterapia e a laseracupuntura sistémica impactam positivamente na

melhora da qualidade do sono na populacao estudada,;
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e A auriculoterapia e a laseracupuntura sistémica sao alternativas eficazes no

tratamento ndo farmacolégico da insénia crénica.

5 REFERENCIAL TEORICO
5.1 O sono

O sono desempenha um papel fundamental na preservacdo da saude
humana, sendo responsavel por fungBes essenciais como a restauracao fisica e
mental, a conservacdo de energia e a regulacdo de processos imunolégicos e
homeostéticos do organismo (Baranwal, Yu e Siegel, 2023).

Do ponto de vista cientifico, 0 sono é compreendido como um conjunto de
alteracdes fisioldgicas e comportamentais que ocorrem em associacado com padrées
caracteristicos de atividade elétrica cerebral (De Souza et al., 2021). Trata-se de um
estado naturalmente recorrente e reversivel, marcado por reducdo da consciéncia,
diminuicdo da responsividade aos estimulos externos, imobilidade relativa e
desengajamento perceptivo, regulado por mecanismos homeostaticos e ritmos
circadianos (Mason, et al., 2021).

Caracteriza-se, ainda, como um estado comportamental complexo, no qual
se observa postura relaxada, reducdo ou auséncia de atividade motora voluntaria e
elevacdo do limiar de resposta a estimulos sensoriais. Diante disso, sua
reversibilidade frente a estimulacdo externa distingue-o de estados patologicos
(Dzierzewski, et al., 2022).

Em oposicdo ao sono, a vigilia é marcada por elevada responsividade,
intensa atividade motora e um ambiente neuroquimico que favorece o processamento
de informacgdes e a interacdo ativa com o meio (Baranwal, Yu e Siegel, 2023). A
alternéncia entre sono e vigilia obedece a um ciclo circadiano influenciado por fatores
como idade, sexo e caracteristicas individuais, sendo regulado por citocinas,
hormdnios e substancias neuro-humorais (Denis e Cairney, 2023).

O ciclo sono-vigilia €, portanto, um processo cerebral ativo e dindmico, cuja
expressdo depende da interagao entre diversos mecanismos neurais que determinam
sua intensidade, duragéo e distribuicdo ao longo das 24 horas (Levichkina et al., 2022).
Observa-se que essa alternancia ritmica esta presente em praticamente todos 0s
vertebrados, dos peixes aos mamiferos, o que reforca sua natureza biologica

universal.
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Assim sendo, todas as caracteristicas do sono sdo mediadas por circuitos
cerebrais complexos, envolvendo mdltiplas estruturas anatbmicas e
neurotransmissores especificos (Baranwal, Yu e Siegel, 2023). Durante esse estado,
o cérebro permanece funcional, organizando as redes responsaveis pelos processos
de aprendizagem, consolidacdo da memodria e elaboracdo de novas interpretacfes
das experiéncias anteriores. Contrariando concepc¢des anteriores que viam 0 sono
como um periodo passivo, reconhece-se hoje sua importancia para o funcionamento
cerebral pleno e saudavel (Miranda e Passos, 2020; Vianna et al., 2025).

Contudo, a reducdo do tempo de sono tem-se tornado um fenémeno
endémico nas sociedades contemporaneas. A privacdo do sono, seja parcial ou total,
pode acarretar prejuizos significativos, tanto a curto quanto a longo prazo, afetando
negativamente o desempenho cognitivo, emocional, fisico e social do individuo (Khan
e Al-Jahdali, 2023).

Diversas pesquisas apontam uma tendéncia crescente de diminuicdo na
duracdo e qualidade do sono, fendbmeno associado a intensificacdo das demandas
diarias e ao acumulo de multiplas responsabilidades, que limitam o tempo dedicado
ao descanso noturno (Monteiro et al., 2023). Essa modificacdo ndo se restringe a
guantidade de horas dormidas, mas abrange também a alteracdo nos horarios e
padrées do sono, muitas vezes incompativeis com os ritmos biolégicos naturais.

A duracgéo e a qualidade do sono séo influenciadas por uma ampla gama
de fatores, entre os quais se destacam determinantes ambientais, bioldgicos,
psicolégicos, sociais, comportamentais e genéticos (Vianna et al., 2025). Além disso,
a modernizacdo acelerada da sociedade e 0s niveis crescentes de estresse e
sobrecarga contribuem para a alta prevaléncia dos distlrbios do sono, os quais tém
sido reconhecidos como importantes problemas de saude publica (Baranwal, Yu e
Siegel, 2023).

Evidéncias provenientes de estudos com modelos animais demonstram
que a privacao total de sono pode levar a morte (Wang et al., 2023; Yoshida et al.,
2023). Em seres humanos, a vigilia prolongada provoca episodios de sono
involuntario, mesmo diante de tentativas conscientes de permanecer acordado. Em
determinadas circunstancias, como durante a conduc¢éo de veiculos, essa condi¢éo
representa risco elevado de fatalidade. Tais achados reforcam que 0 sono ndo é um
luxo dispensavel, mas uma exigéncia biologica com funcbes ainda em

aprofundamento cientifico (Tegeler, et al., 2023; De Sousa, et al., 2022).
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Além disso, pesquisas revelam que muitos individuos tém substituido horas
de sono por atividades de trabalho ou lazer, comportamento intensificado por estilos
de vida sedentérios e pelo uso excessivo de dispositivos eletrdnicos no periodo
noturno (Menezes Junior et al., 2024).

Em virtude disso, a neurociéncia tem avancado na investigacdo dos
mecanismos regulatérios do sono e sua interagdo com outras funcdes cerebrais,
ampliando as possibilidades de intervencao clinica em especialidades médicas que
tradicionalmente negligenciavam sua importancia (Neves et al., 2023). No entanto,
ainda existem lacunas no reconhecimento da influéncia de fatores socioambientais
sobre a saude do sono, o que limita uma abordagem mais contextualizada e integral

nas praticas clinicas.

5.2 Ainsbnia crbonica

A insénia compromete de forma expressiva o bem-estar fisico e psicolégico
dos individuos, resultando em prejuizos funcionais significativos que impactam
diretamente o desempenho das atividades diarias, os papéis sociais e 0s
relacionamentos interpessoais (Martins et al., 2024). Nesse cenario, essa condicdo
configura-se como um dos principais disturbios do sono, sendo amplamente definida
como a insatisfacdo com a qualidade ou quantidade do sono obtido (De Souza et al.,
2021).

Atualmente, reconhece-se que a insonia pode manifestar-se por meio de
um ou mais sintomas caracteristicos, como dificuldade para iniciar o sono, dificuldade
para manté-lo — frequentemente associada a despertares repetidos ou a
incapacidade de voltar a dormir —, e despertar precoce, sem retorno ao estado de
sono. Quando persistente, especialmente na forma crbnica, a insbnia assume
proporcdes de um relevante problema de saude publica, comprometendo de maneira
substancial a qualidade de vida dos acometidos (Paul e Salas, 2024).

No caso de criancas e adolescentes, a reducdo no tempo de sono tem se
mostrado igualmente preocupante, evidenciando-se como um fendmeno emergente
(Lunsford-Avery et al., 2021). Em criangas, a insbnia crbnica esta frequentemente
relacionada a fatores de natureza comportamental e costuma ser classificada em dois
tipos principais: o distarbio de inicio do sono por associagdes inadequadas e o
distarbio decorrente da auséncia de limites estabelecidos (Dewald-Kaufmann, Bruin e
Michael, 2022).
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No primeiro caso, mais comum em lactentes, a crian¢a condiciona o inicio
do sono a presenca de um objeto especifico ou a intervencéo dos pais (Kahn, 2023).
ApOs despertares noturnos, considerados fisiologicos para a idade, a crianga nao
consegue readormecer sem essa mesma condi¢ao, prolongando o tempo acordada e
acarretando privacao crénica do sono. Ja no segundo tipo, mais prevalente na faixa
pré-escolar e escolar, observa-se uma dificuldade dos cuidadores em estabelecer
rotinas e limites claros quanto ao horario de dormir. Como consequéncia, a crianca
frequentemente resiste a dormir ou a manter o sono durante toda a noite (Dewald-
Kaufmann, Bruin e Michael, 2022).

Esse padrdo também pode ser identificado na adolescéncia, fase em que
a insbnia crbnica costuma estar associada a maiores riscos de comprometimento da
saude mental, desempenho académico insatisfatério e comportamento de risco (Kahn,
2023).

Diante desse panorama, os critérios diagnésticos para insdnia crbénica na
infancia, estabelecidos desde o DSM-III-R (Manual Diagnéstico e Estatistico de
Transtornos Mentais), incluem a presenca de queixas relacionadas a iniciacdo ou
manutencdo do sono, em contextos com condicbes adequadas para dormir, e a
presenca de consequéncias diurnas negativas. Para que o diagnostico seja
confirmado, tais manifestacbes devem ocorrer pelo menos trés vezes por semana,
durante um periodo minimo de trés meses (Nyhuis e Fernandez-Mendoza, 2023).

Dados de prevaléncia reforcam a magnitude do problema: estudos indicam
gue entre 20% e 30% das criancas pequenas apresentam queixas relacionadas a
dificuldades para adormecer e despertares noturnos (Dewald-Kaufmann, Bruin e
Michael, 2022). Aproximadamente 40% dos recém-nascidos e de 20% a 50% dos preé-
escolares experimentam tais dificuldades, enquanto a resisténcia a dormir é relatada
em 15% a 27% das criangas em idade escolar (Falch-Madsen J. et al., 2020).

Em consonancia com esses dados, um estudo nacional realizado em 2012
e conduzido por Pires, Vilela e Camara, revelou que uma em cada duas criancas
brasileiras apresenta dificuldades para iniciar o sono, e uma em cada trés acorda
varias vezes durante a noite, apresentando sonoléncia excessiva durante o dia.

As mudancas profundas nos contextos socioecondémicos também
influenciam diretamente os padrdes de sono, especialmente entre os adolescentes.

Alteracfes nos estilos de vida, nos horarios de dormir e nas demandas escolares e
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sociais tém contribuido para um sono inadequado, cada vez mais comum nessa faixa
etaria (De Souza et al., 2021).

Com o avanco da idade, o risco de distdrbios do sono aumenta
significativamente. A insOnia, nesse contexto, destaca-se como a desordem mais
prevalente entre os idosos, afetando cerca de 50% dessa populacéo. Estima-se que
entre 20% e 40% dos individuos com 65 anos ou mais apresentem insénia (Brewster,
Riegel e Gehrman, 2022).

Em estudo conduzido pelo National Institute on Aging (NIA), envolvendo
9.000 idosos, apenas 12% nao relataram dificuldades relacionadas ao sono. As
principais queixas incluiram dificuldade para iniciar o sono (43%), despertares
noturnos (30%), cochilos durante o dia (25%), despertar precoce (19%) e sono nao
restaurador (13%) (Ledn-Barriera et al., 2025).

No idoso, a insbnia adquire relevancia ainda maior por sua associacdo com
prejuizos clinicos e funcionais relevantes. Estudos epidemiolégicos demonstram que
essa condicdo esta relacionada ao uso frequente de servicos de saude, a presenca
de doencas cronicas e a polifarmacia (Yu et al., 2024). A privacdo de sono nessa
populacdo compromete a concentracdo, a atencdo e a memoaria, além de aumentar o
risco de desequilibrios posturais e quedas — eventos fortemente associados a
morbimortalidade. O uso indiscriminado de hipnéticos, como os benzodiazepinicos,
agrava ainda mais esse risco, por induzir tolerancia, dependéncia e sedacao
excessiva (Brewster, Riegel e Gehrman, 2022).

Idosos com insbénia tém probabilidade até quatro vezes maior de sofrer
guedas, o que frequentemente resulta em ferimentos ou fraturas. Diante disso, torna-
se urgente o investimento em alternativas terapéuticas nao farmacoldgicas, mais
seguras e adequadas as especificidades dessa faixa etaria (Leon-Barriera et al.,
2025).

De forma geral, em todas as idades, a privacdo crénica de sono tem sido
associada a alteragbes neuroquimicas que aumentam a vulnerabilidade a transtornos
psiquiatricos, como ansiedade e depressdo. Tais evidéncias reforcam a estreita
relacdo entre o sono e a saude mental, indicando que alteragbes na arquitetura do
sono repercutem diretamente sobre o equilibrio emocional e cognitivo (Paul e Salas,
2024).

Os impactos da insbnia cronica, no entanto, transcendem o0 campo

psicologico. As repercussdes negativas manifestam-se amplamente no cotidiano do
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individuo, refletindo-se em sonoléncia diurna excessiva, auséncias no trabalho, queda
no desempenho intelectual e maior risco de acidentes (Paul e Salas, 2024). A
dificuldade em obter um sono reparador compromete a homeostase do organismo,
favorecendo o surgimento de multiplas doencas ou dificultando a recuperacédo de
condicles pré-existentes (Vianna et al., 2025).

Do ponto de vista clinico, a insdnia crénica apresenta profunda associacao
com diversas condi¢bes de saude. No ambito fisico, destaca-se sua ligagdo com
doencas cardiovasculares, diabetes tipo 2, sindrome metabdlica e aumento da
mortalidade (De Souza et al., 2021). J4 sob a perspectiva psicologica, ha forte
correlacdo com quadros depressivos, evidenciando que o sono deve ser
compreendido como um componente fundamental tanto para a saude fisica quanto

para o equilibrio psiquico (Riemann et al., 2025).

5.2.1 Nosologia e diagnéstico da insdnia cronica

O diagnostico da insbnia representou, ao longo dos anos, um desafio
significativo para a medicina, sobretudo em razdo da auséncia, durante décadas, de
critérios bem definidos, padronizados e amplamente consensuais (Gharzeddine et al.,
2022). Inicialmente, essa condicdo era compreendida apenas como manifestacao
secundaria a outros transtornos clinicos ou psiquiatricos, conforme descrito pelo
Instituto Nacional de Saude Mental (NIMH) em 1984. Com o avanco das pesquisas na
area dos disturbios do sono, entretanto, a insdnia passou a ser reconhecida como uma
entidade clinica autbnoma, como proposto pelo National Institutes of Health (NIH) em
2005. Essa transicdo diagndstica reflete, também, a ampla variabilidade conceitual
observada ao longo do tempo, conforme destacado por Poon, Quek e Lee (2021).

Atualmente, o diagnostico da insdnia é estabelecido com base em trés
sistemas internacionais de classificacdo: o Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (DSM), a International Classification of Sleep Disorders (ICSD) e a
Classificacao Internacional de Doencas (CID). Esses sistemas oferecem critérios
organizados que visam garantir maior uniformidade e precisdo na identificacdo do
transtorno (Poon, Quek e Lee, 2021).

A evolucdo da nosologia da ins6nia tornou-se particularmente evidente a
partir da publicacdo do DSM-III-R pela American Psychiatric Association (APA), em
1987. Essa versao revisada do manual introduziu ajustes nos critérios diagnoésticos de

diversos transtornos, incluindo a insbnia, que passou a ser classificada como
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transtorno primario ou secundario, dependendo da presenca de comorbidades
meédicas ou psiquiatricas subjacentes (Nyhuis e Fernandez-Mendoza, 2023).

Posteriormente, com o lancamento do DSM-5, em 2013, ocorreu um
avango importante: a insdnia cronica foi definida como uma condigéo caracterizada
por sofrimento clinicamente relevante ou prejuizo funcional, independentemente da
etiologia (Vekhina e Kasatkin, 2024). Estabeleceu-se, ainda, a exigéncia de sintomas
que ocorram pelo menos trés vezes por semana, durante um periodo minimo de trés
meses, mesmo diante de condi¢cdes adequadas para o sono (Poon, Quek e Lee,
2021).

A versdo mais recente do manual, o DSM-5-TR (2022), manteve tais
critérios, reforcando a definicdo da insénia como dificuldade persistente para iniciar ou
manter 0 sono, ou como despertares precoces, sem causas atribuiveis a transtornos
meédicos ou psiquiatricos (Nyhuis e Fernandez-Mendoza, 2023). Além disso, o impacto
funcional negativo do quadro foi consolidado como elemento central no diagndstico.

De forma analoga, a International Classification of Sleep Disorders (ICSD),
elaborada pela American Academy of Sleep Medicine (AASM), também passou por
modificacdes substanciais. Na sua segunda edicdo (ICSD-2), publicada em 2005, a
insbnia era categorizada em subtipos, como insénia psicofisiolégica, paradoxal e
idiopética, e dividida entre formas priméarias e secundarias, além de diferenciar os
diagnésticos em adultos e criangas (Harvey, 2022)

Com o langamento da ICSD-3, em 2014, essa classificagdo foi
significativamente simplificada. A distin¢éo etioldgica foi eliminada, adotando-se uma
abordagem centrada em critérios clinicos e funcionais. Todos 0s grupos etarios
passaram a ser englobados sob a categoria unificada de “transtorno de insénia
cronica” (Nyhuis e Fernandez-Mendoza, 2023; Gauld et al., 2022).

A atualizagdo mais recente, a ICSD-3-TR (2023), manteve os critérios de
frequéncia e duracao (trés vezes por semana, por no minimo trés meses) e reforgou
a necessidade de avaliacdo dos prejuizos funcionais, além da exclusdo de causas
secundarias. Essa versdo também promoveu a convergéncia conceitual com os
critérios utilizados no DSM-5-TR e na CID-11 (Furukawa, 2024).

Quanto a Classificacdo Internacional de Doencas (CID), a versao
atualmente vigente no Brasil — a CID-10 — classifica a insnia sob o codigo G47.0,
descrevendo-a como um disturbio primario do sono, ou seja, ndo causado diretamente

por transtornos fisicos ou mentais especificos (OMS, 1994). A cronicidade do quadro,
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entretanto, ndo é expressa no codigo, sendo especificada apenas em laudos médicos
ou registros clinicos.

Por sua vez, a CID-11, publicada pela OMS em 2022, adota uma
abordagem mais atualizada, centrada nas repercussdes clinicas e funcionais dos
distirbios do sono, em consonéancia com o0s principais sistemas diagndsticos
contemporaneos (Harvey, 2022). Nessa versao, os transtornos do sono foram
reformulados com maior precisdo clinica e taxondmica, refletindo os avancos da
medicina do sono. Nela, a insbnia crénica passa a ser classificada sob o cédigo
7A00.1 e definida como dificuldade para iniciar ou manter o sono, ou acordar
precocemente, mesmo diante de condicfes adequadas para dormir (Riemann et al.,
2023; Furukawa et al., 2024). Além disso, exige-se a presenca de sintomas diurnos,
como fadiga, déficit de atencéo, irritabilidade ou baixo desempenho funcional, que
persistam por trés meses ou mais, ocorram pelo menos trés vezes por semana e nao
sejam explicados exclusivamente por outros transtornos médicos, psiquiatricos ou
pelo uso de substancias. (Neves et al., 2023).

No Brasil, a traducéo oficial da CID-11 foi concluida em 2024, com previsao
de implementacdo a partir de 1° de janeiro de 2027, conforme anunciado pelo
Ministério da Saude em conjunto com a Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS) (Prata et al., 2025).

Em sintese, independentemente do sistema classificatorio utilizado, o
diagnostico da insbnia baseia-se, prioritariamente, nos relatos clinicos e na
observacdo direta de alteracbes no sono e nos prejuizos associados ao
funcionamento diurno do paciente.

Por conseguinte, insbnia é considerada crbnica quando os sintomas se
manifestam de forma persistente, sem relacdo causal obrigatéria com comorbidades
organicas ou psiquicas (Neves et al., 2023). A evolugdo conceitual e nosologica do
transtorno reflete o esforco da comunidade cientifica em estabelecer critérios mais
objetivos, coerentes e eficazes para o diagnostico e tratamento da condi¢cdo (Nyhuis
e Fernandez-Mendoza, 2023).

Nesse contexto, a avaliacdo clinica da ins6nia crbnica permanece
essencialmente ancorada em uma anamnese minuciosa, que deve contemplar
aspectos como a natureza, a frequéncia, a duracéo e a evolugcédo dos sintomas, bem

como a resposta a tratamentos prévios (Paul e Salas, 2024). Essa abordagem permite
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uma compreensdo mais aprofundada do padrédo de sono do individuo, orientando
intervencoes terapéuticas mais eficazes.

Embora exames complementares possam ser Uuteis em situacles
especificas, a polissonografia — exame padrdo da Medicina do Sono — nao €
indicada de forma rotineira no diagndstico da insbénia crbnica. Entretanto, sua
aplicacao é relevante na investigacdo de comorbidades, como apneia obstrutiva do
sono, parassonias e movimentos periddicos dos membros, além de casos de insdnia
refrataria (Riemann et al., 2022).

A polissonografia permite a mensuracdo objetiva de parametros como
laténcia do sono, estagios do sono, despertares noturnos, respiracdo e atividade
muscular. Esse exame também é util na identificacdo de discrepancias entre a
percepcao subjetiva do paciente e os dados fisioldgicos, auxiliando na diferenciagao
entre ins6nia com e sem reducéao efetiva do tempo total de sono (Perlis et al., 2022).
Contudo, diversos fatores podem interferir na acuracia dos resultados, como o "efeito
da primeira noite", a variabilidade inter-noites e a artificialidade do ambiente
laboratorial. Dessa forma, uma Unica noite de registro pode ndo ser suficiente para
caracterizar adequadamente o padrao de sono do paciente (Frase et al., 2023).

Outro recurso diagnostico relevante € a actigrafia, método néo invasivo
utilizado para analise do ritmo sono-vigilia. Realizado por meio de um dispositivo
portatil semelhante a um reldgio de pulso, o actigrafo registra, ao longo de dias ou
semanas, dados sobre atividade motora, temperatura corporal e exposi¢do a luz.
Trata-se de ferramenta particularmente Gtil na investigacdo de distlrbios do ritmo
circadiano ou em contextos neuroldgicos e psiquiatricos (Maurer et al., 2025).

Os dados obtidos pela actigrafia — como a quantidade, regularidade e
continuidade do sono — séo especialmente valiosos em casos em que 0 paciente
apresenta dificuldade para relatar com precisédo seus habitos de sono (Rosler et al.,
2023).

Apesar de sua alta sensibilidade para detectar episodios de sono, a
actigrafia possui baixa especificidade para identificar periodos de vigilia, 0 que pode
resultar em superestimagao da duragcdo do sono e subestimacdo dos despertares
apos o inicio do sono (Wake After Sleep Onset — WASOQO). Além disso, ha limitacdes
na determinag&o exata do inicio do sono e na mensuragao da laténcia, sobretudo em
individuos com insénia prolongada (Perlis et al., 2022). Como o exame é realizado

fora do ambiente clinico, também pode haver imprecisdo quanto ao tempo efetivo em
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gue o0 paciente permanece na cama, comprometendo a avaliacdo da eficiéncia do
sono — entendida como a raz&o entre o tempo total de sono e o tempo total passado
deitado (Maurer et al., 2025).

Diante desses aspectos, fortalece-se a compreensao que a anamnese
clinica detalhada, associada a um exame fisico completo e a escuta qualificada do
paciente, constitui o alicerce para uma avaliacdo diagnéstica eficaz (Ferré-Maso,
Rodriguez-Ulecia e Garcia-Gurtubay, 2020). Além disso, observa-se que uma anélise
contextualizada das queixas do individuo, no @mbito biopsicossocial, € indispenséavel

para a formulacdo de um plano terapéutico coerente e personalizado.

5.2.2 Abordagens terapéuticas na insbnia crénica

A insOnia, quando nao adequadamente tratada, pode desencadear
diversas repercussofes fisioldégicas e psicologicas, evidenciando sua importancia
clinica ao longo de todas as fases do ciclo vital. Diante disso, 0 manejo da insénia
cronica torna-se fundamental e pode contemplar tanto intervencdes farmacolégicas
quanto estratégias ndo medicamentosas, cuja selecdo deve ser individualizada,
considerando as condic¢des clinicas e contextuais de cada paciente (Chan et al., 2021).

Em populagdes pediatricas, o tratamento farmacologico é particularmente
restrito, dada a auséncia de farmacos aprovados especificamente para o tratamento
da ins6nia nessa faixa etaria (Palagini et al., 2022). Assim, a maioria das prescri¢cdes
ocorre em regime off-label. Entre os medicamentos comumente utilizados, destacam-
se a melatonina, os anti-histaminicos e os agonistas adrenérgicos alfa-2, como a
clonidina (Lee et al., 2022).

Contudo, a administracdo de medicamentos em criancas e adolescentes
requer cautela redobrada, em virtude das particularidades farmacocinéticas e
farmacodinamicas caracteristicas dessas fases do desenvolvimento. O organismo
infantil apresenta respostas diferenciadas aos farmacos, o que aumenta a
vulnerabilidade a eventos adversos. Além disso, a escassez de ensaios clinicos
conduzidos com populac¢des pediatricas limita a robustez das evidéncias disponiveis,
tornando indispensavel o monitoramento pos-comercializagdo. Nessa perspectiva,
recomenda-se a priorizagdo de abordagens nao farmacologicas sempre que possivel

no manejo da insnia em criancas e adolescentes (Falch-Madsen J. et al., 2020).
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De forma semelhante, o tratamento da ins6nia cronica em idosos deve
considerar alteracoes fisiologicas proprias do envelhecimento, como o aumento da
gordura corporal, a diminui¢éo do volume hidrico e a menor concentracao de proteinas
plasméticas, fatores que influenciam a distribuicdo e a metabolizacdo dos
medicamentos (Grandjean et al., 2021). Tais mudanc¢as podem prolongar a meia-vida
dos farmacos e aumentar o risco de efeitos adversos. Portanto, assim como no publico
pediatrico, recomenda-se que intervencdes ndo medicamentosas sejam a primeira
escolha terapéutica nesse grupo etério (Brewster, Riegel e Gehrman, 2022).

Paralelamente, observa-se um cenario de ampla oferta de medicamentos
e produtos com alegacdes para tratamento da insdnia, muitos deles disponiveis sem
prescricdo médica, tanto em estabelecimentos comerciais quanto em plataformas
digitais. Esse contexto refor¢ca a necessidade de regulamentacdes mais rigorosas e
de pesquisas que subsidiem politicas publicas voltadas ao uso seguro e racional
desses produtos (Grandjean et al., 2021).

Um exemplo emblematico é a melatonina, amplamente utilizada na pratica
clinica, mas que ainda nao possui aprovacdo da Food and Drug Administration (FDA),
nos Estados Unidos, nem da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no
Brasil, para o tratamento da insénia (Choi et al., 2022). No entanto, a formulacao de
liberacdo prolongada foi aprovada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
para uso em criangas com Transtorno do Espectro Autista (Malow et al., 2021), o que
sinaliza seu potencial terapéutico em contextos especificos.

No que se refere ao tratamento farmacolégico da insénia crbnica em
adultos, diversas classes medicamentosas podem ser utilizadas, destacando-se os
sedativos-hipnéticos, os antidepressivos com efeito sedativo e, em situacdes
particulares, os antipsicoticos (Shaha, 2023). Historicamente, os barbitlricos
ocuparam papel relevante nesse cenario; no entanto, devido ao alto risco de
dependéncia, tolerancia e toxicidade, seu uso foi progressivamente descontinuado
(Martins et al., 2024). Apesar de sua eficacia como depressores do sistema nervoso
central, seu potencial para causar intoxicacdo grave — incluindo coma e parada
cardiorrespiratéria — limita sua aplicagéo clinica atual.

Os sedativos-hipnéticos atuam primariamente sobre o0 sistema nervoso
central, induzindo e/ou mantendo o sono. Embora eficazes em casos de insonia aguda
ou cronica, seu uso exige avaliacao criteriosa dos riscos e beneficios, sobretudo em

tratamentos prolongados. Dentro desse grupo, as benzodiazepinas foram
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amplamente utilizadas ao longo do século XX, especialmente apds a introducédo do
flurazepam na década de 1970, seguida pelo desenvolvimento de agentes de meia-
vida curta, como o triazolam e o temazepam (Morgan, 2021).

Mais recentemente, observou-se uma migracao terapéutica em direcdo aos
hipnéticos ndo benzodiazepinicos, conhecidos como 'Z-drugs', como a zopiclona
(introduzida em 1987), o zolpidem (1988) e a zaleplona (2000). Esses farmacos tém
sido amplamente utilizados no tratamento da insdnia crdnica, em razdo de sua eficacia
comprovada, inicio de acéo rapido e menor impacto sobre a arquitetura do sono (Reid,
Huhn e Finan, 2022). No entanto, sua seguranca e os efeitos neurocognitivos podem
variar conforme o principio ativo e o perfil clinico do paciente. Ainda séo relatados
eventos adversos como sedacdo residual, prejuizos psicomotores, alteracdes
comportamentais, déficits cognitivos e o risco de desenvolvimento de tolerancia e
dependéncia com o uso prolongado dessas substancias (Capiau et al., 2023).

Antidepressivos com propriedades sedativas também sdo empregados no
tratamento da insbnia cronica, especialmente em doses subterapéuticas. Destacam-
se, entre eles, a amitriptilina, a mirtazapina, a maprotilina e a trazodona (Morgan,
2021). Por sua vez, o uso de antipsicéticos deve ser restrito a pacientes com
comorbidades psiquiatricas relevantes ou a casos refratarios as abordagens
terapéuticas convencionais (Lavender et al., 2022).

Embora sedativos-hipnéticos, antidepressivos com efeito sedativo e
antipsicéticos sejam amplamente utilizados no tratamento da insénia crénica, seu uso
prolongado requer cautela, devido aos potenciais riscos associados. Estudos apontam
gue o uso desses medicamentos pode causar alteracdes na arquitetura do sono,
efeitos colaterais residuais durante o dia, insOGnia rebote, dependéncia e 0 uso
indiscriminado pode levar a insbnia iatrogénica. Embora promovam maior tempo de
sono, muitas vezes o fazem a custa de sua qualidade fisiolégica (Reid, Huhn e Finan,
2022).

Entre os efeitos adversos mais reportados encontram-se sedacéo diurna,
prejuizos cognitivos e psicomotores, além da chamada "ressaca medicamentosa”
(Martins et al., 2024). Farmacos com longa duracéo de acdo estdo associados a maior
sonoléncia matinal e reducdo da capacidade funcional, particularmente em idosos,
nos quais o risco de quedas é significativamente aumentado. Hipnoticos de rapida
eliminacdo, como o0 zolpidem, tém sido relacionados a episédios de amnésia

anterograda (De Crescenzo F. et al., 2022).
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Outro aspecto relevante a ser considerado no uso prolongado dessas
medicacdes é o desenvolvimento de tolerancia farmacoldgica, que pode comprometer
a efetividade clinica ao longo do tempo e demandar o aumento progressivo da dose
até o limite seguro (Chan et al., 2021). Além disso, a interrup¢éo abrupta do tratamento
pode agravar o quadro de insénia e intensificar a percep¢ado subjetiva de sono nao
reparador, especialmente com o uso de agentes de curta duragao.

Nesse contexto, observa-se uma crescente utilizacdo de fitoterapicos no
tratamento da insOnia crbnica, tanto por meio de prescricdo profissional quanto por
automedicacao. Entretanto, a maioria dessas substancias ainda carece de evidéncias
cientificas conclusivas quanto aos seus perfis toxicoldégicos. Ademais, mesmo
compostos geralmente considerados de baixa toxicidade podem desencadear efeitos
adversos relevantes quando utilizados de forma inadequada, sobretudo na presenca
de contraindicacdes ou interacfes medicamentosas (Ghasemzadeh, Rahbardar e
Hosseinzadeh, 2024).

Em razéo dos riscos associados ao uso cronico de medicamentos, observa-
se uma valorizagéo crescente das intervenc¢des ndo farmacoldgicas, reconhecidas por
sua eficacia e seguranca em diferentes perfis populacionais.

As abordagens nao farmacoldgicas mais consolidadas para o tratamento
da insbnia crénica incluem as PICS, a Terapia Cognitivo-Comportamental, a Terapia
de Restricdo do Sono e as medidas de Higiene do Sono (Zhang et al., 2024). Tais
estratégias demonstram  aplicabilidade inclusive em  pacientes com
comprometimentos cognitivos leves, o que amplia seu valor terapéutico.

Nesse conjunto de praticas terapéuticas, a acupuntura destaca-se como
uma abordagem promissora no manejo da insonia crénica (Fernandes et al., 2023).
Evidéncias cientificas demonstram seu impacto positivo na qualidade do sono, com
resultados clinicos consistentes. Uma reviséo sistematica que analisou 20 ensaios
clinicos randomizados (n = 1.956) revelou que a acupuntura apresentou taxas de
efetividade de até 90% em protocolos padronizados e 93% em protocolos
individualizados, superando, em grande parte dos estudos, os resultados obtidos com
0 uso de benzodiazepinicos, especialmente no periodo imediato ao término das
intervencdes (Dong et al., 2023). Esses achados reforcam o papel da acupuntura
como uma intervencao segura, eficaz e particularmente indicada para pacientes nos

quais o uso de medicamentos esta contraindicado ou deve ser evitado.
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5.3 indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI-BR)

O indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI) foi desenvolvido por
Buysse et al. (1989), na Universidade de Pittsburgh, com o objetivo de mensurar a
qualidade do sono em populacgdes clinicas. Trata-se de um instrumento amplamente
utilizado para avaliar, em pacientes adultos, a qualidade do sono ao longo de um
periodo de 30 dias, contemplando mudultiplas dimensdes, tanto subjetivas quanto
objetivas. Seu uso é amplamente recomendado, tanto na pratica clinica —
especialmente em contextos psiquiatricos — quanto em pesquisas cientificas.

Desde sua criagdo, o PSQI foi traduzido para 56 idiomas, sendo todas as
versdes submetidas a processos formais de validacdo linguistica. Esse processo
assegura que as versfes traduzidas mantenham equivaléncia conceitual com o
instrumento original, sejam culturalmente adequadas ao contexto de aplicacédo e
apresentem clareza e compreensibilidade para os respondentes nos diferentes
idiomas (Carpi, 2025).

Nos estudos de validacdo desse questionario conduzidos em diferentes
paises, observaram-se diferencas estatisticamente significativas nas pontuacfes
globais do PSQI entre grupos de pacientes e grupos controle, evidenciando sua
capacidade de discriminar perfis clinicos distintos. Analises adicionais, que
controlaram variaveis como idade e sexo, indicaram que esses fatores exercem
influéncia minima sobre os escores, o que reforca a robustez e a confiabilidade do
instrumento (Sancho-Domingo et al., 2021).

A validade do PSQI também foi confirmada por sua sensibilidade na
identificacdo de individuos com disturbios do sono, especialmente por meio do uso de
uma pontuacéo de corte estabelecida em analises post hoc. Comparac6es com dados
de polissonografia indicaram forte convergéncia entre os resultados do questionario e
as medidas fisiolégicas, consolidando sua utilidade diagnéstica em diferentes
contextos clinicos (Huang e Zhu, 2020).

O PSQI é composto por sete componentes que avaliam diferentes aspectos
do sono, sendo cada um pontuado de 0 a 3, onde valores mais altos indicam maior
grau de disfuncdo. A soma dessas pontuacdes gera um escore global que pode variar
de 0 a 21. Em geral, uma pontuagdo superior a 5 sugere comprometimento

significativo da qualidade do sono (Du et al., 2023).
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No Brasil, a versdo adaptada do PSQI foi validada por Bertolazi et al. em
2011, resultando no indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh — vers&o brasileira
(PSQI-BR). O processo de adaptacdo observou rigorosos critérios metodolégicos,
incluindo traducgdo direta, retrotraducédo e aplicacdo em amostras bilingues, o que
garantiu elevada fidelidade linguistica e minima necessidade de ajustes culturais.

A validade do PSQI-BR foi evidenciada por sua eficacia em discriminar
entre individuos com sono satisfatorio e aqueles com dificuldades significativas para
dormir. Além disso, demonstrou boa equivaléncia seméantica com a versao original em
inglés e, como esperado, ndo apresentou correlacdo forte com os parametros
objetivos da polissonografia (Carpi, 2025). Tal resultado reforca seu papel como
instrumento voltado para a avaliagcdo de aspectos subjetivos do sono.

Dessa forma, considerando sua capacidade de integrar dimensdes
guantitativas e qualitativas do sono, o PSQI-BR revela-se uma ferramenta valiosa para
a investigacao clinica de pacientes com disturbios que impactam a qualidade do sono,
como a insbnia crénica, contribuindo para diagnosticos mais precisos e intervencdes

mais adequadas.

5.4 Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE-BR)

A sonoléncia diurna excessiva € definida como o aumento da tendéncia a
adormecer em situacdes consideradas inadequadas tanto pelo proprio individuo
guanto por outras pessoas. Trata-se de uma condicdo frequentemente associada a
distarbios do sono, com impacto relevante na qualidade de vida e nas atividades
cotidianas (Costa et al., 2024).

Nesse contexto, destaca-se a Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE), um
instrumento de avaliacdo simples, objetivo e clinicamente validado, amplamente
utilizado para mensurar a sonoléncia diurna em adultos. Desenvolvida pelo médico
australiano Murray Johns, em 1990, a escala foi criada inicialmente para aplicagdo em
seu consultério particular, no Epworth Sleep Centre, fundado em 1988 no Hospital
Epworth, em Melbourne — razéo pela qual o instrumento recebeu esse nome (Johns,
1991).

A ESE avalia a propensdo do individuo a adormecer em diferentes
contextos da vida diaria, por meio de um questionario composto por oito situacdes
comuns. Para cada uma delas, o respondente deve atribuir uma pontuacédo de 0 a 3,

de acordo com a frequéncia com que tende a cochilar ou adormecer nessas
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circunstancias. A pontuacao total, resultante da soma das respostas, pode variar de O
a 24 pontos. Escores entre 0 e 10 indicam niveis normais de sonoléncia diurna,
enquanto resultados entre 11 e 24 sugerem sonoléncia excessiva, considerada
clinicamente anormal (Perotta et al., 2021).

A versao brasileira da Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE-BR) foi
validada por Bertolazi et al. (2009), por meio de um rigoroso processo de adaptacao
transcultural. Esse processo incluiu etapas de traducdo direta, retrotraducgéo,
comparacdo entre versdes e aplicagdo em amostras de individuos bilingues. A
equivaléncia linguistica e conceitual entre a versdo original e a traduzida foi
confirmada, permitindo a utilizacdo confidvel da escala no contexto brasileiro.

Os resultados obtidos no estudo de validagéao evidenciaram que a ESE-BR
mantém as propriedades psicométricas da versdo original, apresentando validade e
confiabilidade adequadas para avaliar a sonoléncia diurna em populacdes adultas.
Por sua simplicidade, baixo custo e boa aceitacdo pelos pacientes, tornou-se uma
ferramenta amplamente empregada tanto em contextos clinicos quanto em pesquisas
na area da Medicina do Sono (Gustin et al., 2023).

Assim, apdés o preenchimento da escala, a interpretacdo da pontuacao
permite classificar o grau de sonoléncia diurna de forma pratica e acessivel,
contribuindo para a triagem inicial de possiveis disturbios do sono, incluindo a insénia,

e para o direcionamento adequado da investigagcao diagndstica.

5.5 Medicina Tradicional Chinesa

A Medicina Tradicional Chinesa (MTC) fundamenta-se em uma concepc¢ao
holistica do ser humano, compreendendo o corpo como um sistema integrado, em que
a saude representa o equilibrio dindmico entre as forgcas complementares do Yin e do
Yang. Seu desenvolvimento histérico ocorreu ao longo de milénios, atravessando
diversas dinastias e periodos da histéria chinesa, nos quais se incorporaram
contribuicBes de distintas escolas filosoficas e praticas terapéuticas (Chen, Ye e Zhu,
2020).

Os registros mais antigos da MTC remontam a aproximadamente 2700
a.C., tendo como figura simbdlica o lendario Huangdi, o Imperador Amarelo,
considerado o patriarca da medicina chinesa. Sua obra atribuida, o Huangdi Neijing
(O Classico Interno do Imperador Amarelo), € um dos textos mais antigos e influentes

da tradicdo médica oriental (Ji, Song e Li, 2025). Este tratado sistematiza principios
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fundamentais da pratica médica, abordando desde métodos diagndésticos e
terapéuticos até a valorizacdo da prevencdo como eixo central do cuidado. Outros
saberes tradicionais também foram registrados em manuscritos antigos, muitas vezes
transmitidos por meio de recursos poéticos, musicais e imagéticos, evidenciando o
carater simbolico e codificado desse conhecimento (Stern, 2023).

A visao de saude proposta pela MTC esta profundamente conectada a uma
filosofia de vida transformadora, que valoriza a prevencao e o equilibrio integral do
ser. O tratamento do individuo se da de forma ampliada, contemplando nédo apenas o
corpo fisico, mas também os aspectos mentais, espirituais e ambientais que
influenciam sua condicao (Silva et al., 2024).

A base tedrica da MTC € construida a partir de sistemas filoso6ficos como o
budismo, o taoismo e o confucionismo. Esses sistemas concebem o ser humano como
resultado da interacdo energética entre as forcas do céu e da terra, cuja circulacéo
harmoniosa pelo corpo é essencial para a manutencéo da saude. A interrupcao desse
fluxo ou o desequilibrio dessas energias € o que, segundo essa perspectiva, d& origem
as enfermidades (Garcia e Nunes, 2021).

Durante as dinastias Zhou e Han, a medicina chinesa passou por um
processo de sistematizacdo mais consolidado. Foi nesse periodo que praticas como
a fitoterapia, a acupuntura e as técnicas de massagem foram organizadas e
documentadas com maior rigor. Um marco importante foi o surgimento da obra
Shennong Bencao Jing, que classificou e descreveu diversas ervas medicinais,
contribuindo significativamente para o desenvolvimento da farmacologia tradicional
chinesa (Tian et al., 2021).

A introducéo do budismo na China, por volta do século | d.C., acrescentou
novas concepcgdes ao entendimento da saude, enfatizando o cultivo da mente e do
espirito como vias para o bem-estar (Garcia e Nunes, 2021). Paralelamente, o tacismo
reforcou a importancia da harmonia com a natureza e da busca pela longevidade,
influenciando diretamente as praticas medicas ao propor a saude como resultado da
conexao espiritual e fisica com o universo (Presti, 2020).

No século XX, a MTC enfrentou um cenario de tensdo diante da crescente
influéncia da biomedicina ocidental. Entretanto, a Revolug&o Cultural e os movimentos
de afirmacéo da identidade nacional chinesa favoreceram o resgate e a valorizacao

da medicina tradicional. A partir de entdo, a MTC passou a ser institucionalizada e,
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progressivamente, integrada a politicas de saude e a formacé&o profissional (Adiers,
Da Silva Brandéao e Strohschen, 2024).

Atualmente, a MTC ¢é praticada em diversos paises, tanto como sistema
terapéutico autbnomo quanto de forma complementar & medicina ocidental. Sua
abordagem integrativa tem despertado crescente interesse académico, com inUmeros
estudos cientificos voltados a investigacdo de sua eficacia clinica e de seus
mecanismos de acao (Ji, Song e Li, 2025). Nesse cenério, a OMS tem reconhecido a
importancia da MTC no cuidado a saude, incentivando sua integracdo aos sistemas
publicos de saude ao redor do mundo, especialmente como estratégia complementar

para o tratamento de diversas condicdes clinicas.

5.5.1 Teorias béasicas da Medicina Tradicional Chinesa

As raizes da MTC encontram-se profundamente associadas a praticas
espirituais e xamanicas desenvolvidas na China antiga, em um contexto no qual os
curadores eram concebidos como figuras dotadas de atributos sobrenaturais e
sabedoria espiritual (Zhang et al., 2022). Esses praticantes exerciam funcdes que
ultrapassavam o cuidado fisico, atuando como intermediarios entre o mundo terreno
e 0 dominio espiritual.

Durante a dinastia Shang (1766—1046 a.C.), 0 xamanismo ocupava posi¢cao
central nas praticas de cura. Rituais envolvendo sacrificios, adivinhacédo por meio de
0SS0s oraculares e comunica¢do com ancestrais constituiam elementos fundamentais
do cuidado. E nesse periodo que se acredita terem surgido os primeiros fundamentos
da acupuntura, ainda inseridos em uma logica espiritualista de interpretacdo das
doencas. As praticas de cura xamanicas passaram, gradualmente, a incorporar
observacdes empiricas do corpo humano, como o exame do pulso, a analise dos
fluidos corporais e do sangue, além da formulacdo de conceitos filosoficos
estruturantes da MTC, como Yin-Yang, os Cinco Elementos e a teoria das almas
dualistas Hun e Po (Tian et al., 2021).

Nesse mesmo contexto, elementos centrais a cosmologia e a fisiologia
energética da MTC, como Shen (mente/espirito), Jing (esséncia vital) e Qi (energia
vital), comecaram a ser formulados tanto sob perspectivas simbolicas quanto

funcionais. Essas concepc¢des expressam a tentativa de compreender o adoecimento
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e a saude por meio da interacdo entre forcas espirituais, naturais e sociais (Adiers, Da
Silva Brandao e Strohschoen, 2024).

Na antiguidade, as enfermidades eram frequentemente atribuidas a
“‘maldicdo dos ancestrais”, sendo os sintomas fisicos, as calamidades naturais e os
eventos sociais adversos interpretados como manifestacdes desse desequilibrio
espiritual. Assim, os xamas atuavam como mediadores essenciais, conduzindo rituais
destinados a restaurar a harmonia e a promover a cura (Silva et al, 2024). A MTC,
com destaque para a acupuntura, emergiu a partir dessas praticas simbdlicas e rituais,
passando, ao longo dos séculos, por um processo de sistematizacao progressiva até
tornar-se um sistema terapéutico reconhecido e estruturado (Conroy et al., 2020).

A prética da acupuntura comecou a ser consolidada durante a dinastia Han
Ocidental (206 a.C.—24 d.C.), periodo marcado pelo avanco do conhecimento
empirico sobre o corpo humano. No entanto, descobertas arqueoldgicas, como as
Reliquias Médicas de Mawangdui — manuscritos médicos preservados datados de
cerca de 168 a.C. — revelam que a acupuntura ainda ndo era amplamente praticada
naquele momento (Hu et al., 2021). Esses registros descrevem outras formas de
cuidado, como o uso de plantas medicinais, massagens terapéuticas, banhos
curativos e exercicios respiratérios, sem menc¢ao a insercdo de agulhas (Tian et al.,
2021).

Foi através do tratado classico Huangdi Neijing (O Classico Interno do
Imperador Amarelo), atribuido ao lendario Imperador Amarelo (Huangdi), que teria
vivido por volta de 2700 a.C., que iniciou-se a sistematizacdo dos fundamentos da
acupuntura (Chen, Ye e Zhu, 2020). Muito depois, médicos como Cang Gong, que
viveu aproximadamente entre a segunda metade do século Il a.C. até o inicio do
século | a.C, e Bian Que (falecido em 310 a.C.) sao frequentemente citados como
figuras que contribuiram para a aplicacdo inicial de técnicas semelhantes a
acupuntura (Zhang et al., 2022). Dessa forma, entende-se que o desenvolvimento
dessa pratica foi gradual e cumulativo, alicercado em séculos de tradicbes e
observacdes clinicas, culminando em uma medicina integrativa que articula corpo,

mente e ambiente (Ke, 2023).
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5.5.2 Aspectos politicos e relacdo da Medicina Tradicional Chinesa com o sistema

terapéutico ocidental

Ao longo dos séculos, as tradicdes religiosas, em especial o cristianismo,
exerceram profunda influéncia na formacéao sociocultural europeia. Essa presenca
estendeu-se além do campo espiritual, moldando também dindmicas politicas e
histéricas, inclusive durante periodos de expansao territorial (Melo, Sant’ana e Bastos,
2022). O cristianismo, em patrticular, esteve intrinsecamente associado a projetos de
conquista e colonizacgéo, deixando marcas duradouras na configuracao geopolitica de
diferentes regides do mundo (Chow e Zhang, 2024).

A abertura da rota maritima para a india, no século XVI, representou um
ponto de inflexdo nas relacdes entre Oriente e Ocidente. Portugal, protagonista da Era
dos Descobrimentos, intensificou sua presenca em regides asiaticas com o objetivo
de estabelecer vinculos comerciais estratégicos. Nesse contexto, a chegada do
navegador Jorge Alvares a ilha de Lintin, na provincia de Guangdong, marcou o inicio
das relacdes diretas entre os portugueses e o territério chinés, inaugurando uma nova
fase de intercambio entre essas civilizagdes (Morais, 2024).

Com o advento do Renascimento, uma mudanca significativa ocorreu na
concepcgao ocidental de mundo. O humanismo emergiu como corrente central do
pensamento europeu, colocando o ser humano no centro das reflexdes filosdéficas e
culturais. Durante os séculos XV e XVI, intelectuais passaram a valorizar a razéo e 0
conhecimento como fundamentos da compreensdo da realidade, provocando
profundas transformag6es nas esferas politica, cientifica e religiosa (Silva et al., 2024).

Paralelamente, o acimulo de criticas a corrupcéo e aos abusos cometidos
pela Igreja Catolica gerou crescente insatisfagéo entre fiéis e pensadores da época. A
publicacao das 95 Teses de Martinho Lutero, em 31 de outubro de 1517, denunciando
praticas consideradas abusivas, marcou o inicio da Reforma Protestante —
movimento que provocou reconfiguracdes estruturais profundas no cristianismo
europeu (Melo, Sant’ana e Bastos, 2022).

Em resposta ao avanco das doutrinas reformistas, foram instituidas
diversas ordens religiosas voltadas a preservacao da fé catolica (Chow e Zhang,
2024). Dentre elas, destaca-se a Companhia de Jesus (Jesuitas), que teve papel de
destaque na defesa da ortodoxia catblica e na expansdo do ensino religioso,

especialmente fora do continente europeu.
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Foi nesse contexto que os jesuitas desembarcaram na Asia, em 1542,
realizando amplas expedicdes por diferentes regides, onde desenvolveram estudos
sistematicos sobre os costumes locais, as crengas religiosas e as estruturas politicas.
Dotados de amplo conhecimento cientifico e acesso a tecnologia ocidental da €poca,
esses missionarios contribuiram para o0 estabelecimento de um expressivo
intercambio cultural entre Oriente e Ocidente (Chow e Zhang, 2024).

Motivados sobretudo por interesses religiosos, missionarios europeus
iniciaram a catequese da populacdo chinesa, o que, posteriormente, evoluiu também
para o compartilhamento de praticas médicas ocidentais (Melo, Sant’ana e Bastos,
2022). Esse processo de introducdo da biomedicina se intensificou com o tempo,
refletindo o entrelacamento entre evangelizagdo, comércio e difuséo cientifica (Qiu et
al., 2023).

No século XIX, missionarios norte-americanos presentes na China
passaram a descrever a medicina tradicional chinesa como carente de fundamentos
cientificos, sustentando a ideia de que seu embasamento era predominantemente
mistico. Segundo esses relatos, os praticantes chineses teriam conhecimento limitado
em areas como anatomia e quimica, o que alimentou um discurso de inferiorizacdo da
medicina local frente a medicina ocidental em expanséo (Morais, 2024).

Apesar disso, em 1863, o consul francés Dabry de Thiersant, ao conhecer
a medicina chinesa, demonstrou profundo interesse em aprofundar seus estudos
sobre o tema. Como resultado, publicou a obra A Medicina entre os Chineses, onde
apresenta descricbes minuciosas da técnica da acupuntura e dos fundamentos
filosoficos que embasam a MTC, sem recorrer a juizos de valor. Sua obra
desempenhou papel relevante na difusdo desses saberes no Ocidente e na reducao
do desconhecimento em torno das praticas orientais (Chow e Zhang, 2024).

Concomitantemente, novas descobertas cientificas transformavam a
compreensao das doengas no Ocidente. A Teoria dos Germes, consolidada no século
XIX, revolucionou a medicina ocidental ao demonstrar que micro-organismos
invisiveis eram responsaveis por diversas enfermidades. As contribuicbes de Louis
Pasteur (1822-1895) e Robert Koch (1843-1910) possibilitaram avan¢cos como a
criagdo de vacinas, a formulagdo de técnicas laboratoriais e o desenvolvimento de
antibioticos, consolidando os fundamentos da biomedicina moderna (Almeida, Barbato

e Nascimento, 2022).
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Nesse cenario, a biomedicina, alicercada em métodos cientificos e
evidéncias empiricas, afirmou-se como o paradigma dominante da medicina ocidental
a partir do século XX (Almeida, Barbato e Nascimento, 2022). Apesar dessa
hegemonia, os sistemas terapéuticos tradicionais, como a MTC, continuaram a ser
praticados e valorizados, sustentados por uma trajetoria milenar de observacao e
cuidado.

Embora orientadas por paradigmas epistémicos distintos, as racionalidades
médica ocidental e oriental compartilham pontos de interse¢cdo. Ambas tém como
principio o cuidado com o ser humano em sofrimento e buscam a restauracdo da
saude como propdsito comum (Conroy et al., 2020). Ainda que adotem linguagens e
métodos diversos, reconhecem a importancia da interacdo entre o individuo e seu
ambiente — fisico, social e emocional —, além de valorizarem o equilibrio funcional
entre as diferentes dimensdes da existéncia humana, incluindo os aspectos

fisioldgicos, psicoldgicos e comportamentais (Qi et al., 2023).

5.6 Trajetoria historica e consolidacdo das Praticas Integrativas e

Complementares no Brasil e no mundo

As Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS) consistem
em um conjunto diversificado de abordagens terapéuticas que visam a promocao,
prevencdo e recuperacdo da saude, contemplando dimensdes fisicas, mentais,
emocionais e sociais do cuidado. Caracterizam-se, predominantemente, por serem
métodos ndo farmacoldgicos que favorecem o autocuidado, a escuta ativa e a
construcdo de vinculos entre profissionais, usuarios e comunidades, além de
promoverem uma conexao com o ambiente e 0s saberes tradicionais (Stern, 2023).

O interesse global por modelos terapéuticos alternativos ou
complementares a medicina convencional intensificou-se a partir da década de 1960,
impulsionado por multiplos fatores. Entre os principais motivadores estdo a transi¢ao
epidemioldgica, marcada pelo aumento das doengas cronicas ndo transmissiveis, 0
envelhecimento populacional, a insatisfagdo com os sistemas tradicionais de saude
— frequentemente sobrecarregados e com acesso limitado —, bem como a crescente
preocupacdo com os efeitos adversos de intervenc¢des farmacologicas e cirargicas
(Adiers, Da Silva Brandéo e Strohschoen, 2024).
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Nesse cenario, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) passou a
reconhecer a relevancia dessas praticas, instituindo, em 1962, o conceito de Medicina
Complementar e Alternativa. Essa definicdo representou um marco ao legitimar o uso
terapéutico de praticas ndo convencionais no cuidado a saude. Posteriormente, no
final da década de 1970, a OMS lancou o Programa de Medicina Tradicional, com o
propésito de subsidiar a formulacédo de politicas publicas que integrassem saberes
tradicionais e abordagens biomédicas nos sistemas nacionais de saude (Silva et al.,
2024)

Outro marco importante foi a Declaracdo de Alma-Ata, de 1978, que
reafirmou a sailde como um direito humano fundamental e destacou a importancia dos
cuidados primarios como estratégia essencial para a promocao da saude integral. O
documento reforgou a necessidade de atuacao articulada entre governos e sociedade
civil, com foco no bem-estar fisico, mental e social, superando visées reducionistas
centradas apenas na auséncia de doenca. Desde entdo, a OMS tem incentivado o
desenvolvimento de politicas voltadas ao uso racional das praticas tradicionais e
integrativas, bem como ao fortalecimento de pesquisas que garantam sua seguranca,
eficacia e qualidade (Vilaca, 2022).

No contexto brasileiro, o processo de institucionalizacdo das PICS ganhou
forca na década de 1980, a partir da criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), em
1988. A nova estrutura de saude publica passou a compreender o cuidado como um
direito universal, priorizando praticas que promovessem ndo apenas a cura, mas
também a qualidade de vida e o bem-estar dos individuos. A 82 Conferéncia Nacional
de Saude, realizada em 1986, foi decisiva ao estabelecer diretrizes para a inclusdo de
terapias alternativas no SUS, assegurando o acesso democrético e respeitando a
liberdade terapéutica dos usuarios (Garcia e Nunes, 2021).

Desde entéo, observa-se um processo progressivo de regulamentacéo e
expansdo das PICS no pais. Inicialmente, foram reconhecidas e normatizadas
praticas como a homeopatia, a acupuntura, o uso de plantas medicinais e a fitoterapia.
Com o tempo, esse movimento foi consolidado por meio da criacdo de convénios, da
formacao de grupos técnicos e da elaboracdo de politicas publicas especificas, o que
possibilitou a incorporacdo dessas préaticas de forma mais sistemética e abrangente
no sistema publico de saude (Adiers, Da Silva Brand&o e Strohschoen, 2024).

Nos Estados Unidos e no Reino Unido, o uso do termo “Medicina

Complementar” comegou a ser difundido na década de 1980 para designar a
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associacdo entre a medicina convencional e outras praticas terapéuticas. Ja na
década seguinte, a expressao “Medicina Integrativa” passou a ser utilizada para
representar um modelo de cuidado centrado na pessoa, com énfase interdisciplinar e
abordagem integral. A partir dessa evolucdo conceitual, a OMS passou a adotar
oficialmente o termo “Medicina Tradicional, Complementar e Integrativa”, refletindo a
ampliacdo do escopo dessas praticas em nivel internacional (Vilaca, 2022).

No Brasil, a terminologia Praticas Integrativas e Complementares em
Saude foi formalizada com a criagdo da Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares (PNPIC), instituida em 2006 (Brasil, 2006). A partir dessa politica,
as PICS passaram a integrar de forma oficial a agenda de ac¢des do SUS,
consolidando o pais como referéncia continental na oferta publica de terapias
integrativas (BRASIL, 2024a). A implementagdo da PNPIC representou um avango
significativo na consolidacdo de um modelo de atencdo a saude mais ampliado,
humanizado e culturalmente sensivel.

Diante desse panorama, a Medicina Tradicional, Complementar e
Integrativa vém se consolidando como parte estratégica dos sistemas de saude
contemporaneos, especialmente em paises que buscam ampliar o acesso, a equidade
e a integralidade do cuidado (Garcia e Nunes, 2021). A OMS por meio da sua
Estratégia sobre Medicina Tradicional 2014-2023, destaca a importancia da
incorporacao segura e eficaz dessas préticas nos sistemas oficiais, fundamentada em
evidéncias cientificas, regulacdo adequada e formacédo profissional qualificada. No
Brasil, a ampliacdo continua da oferta de Praticas Integrativas e Complementares em
Saude no SUS — que atualmente contempla 29 modalidades reconhecidas pelo
Ministério da Saude — reflete 0 compromisso com um modelo de atencdo centrado
no cuidado humanizado e na valorizacdo de saberes diversos, promovendo a saude
como um direito universal e integrador de mdultiplas dimensdes da vida (Adiers, Da
Silva Brandao e Strohschoen, 2024).

5.7 A acupuntura

O termo "acupuntura", introduzido no Ocidente por jesuitas que
regressaram da China. Derivada do latim acus (agulha) e punctura (puncdo ou
picada), a expresséao refere-se a técnica de insercéo precisa de agulhas em pontos

especificos do corpo com a finalidade de induzir efeitos terapéuticos (Xie et al., 2020).
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Originalmente desenvolvida como parte do arcabouco da MTC, a
acupuntura é uma pratica milenar que passou a ser progressivamente resgatada e
valorizada pelo Ocidente (Ji, Song e Li, 2025). Sua aplicagéo visa a modulagao de
funcBes organicas por meio da estimulagédo de pontos especificos, sendo inicialmente
reconhecida no Ocidente por sua efichcia no tratamento de dores
musculoesqueléticas. Contudo, evidéncias acumuladas indicam seu potencial
terapéutico em uma ampla gama de condi¢des clinicas.

A acupuntura € uma pratica terapéutica milenar, desenvolvida na China ha
mais de trés mil anos. Sua difusdo para paises asiaticos vizinhos, como a Coreia e 0
Japao, teve inicio no século VI d.C., antecedendo sua expansao global (Chen, Ye e
Zhu, 2020). A partir do século XVI a técnica passou a ser gradualmente introduzida
na Europa e nas Américas, consolidando-se progressivamente no cenario terapéutico
ocidental (Niemtzow, 2023).

Com o tempo, pesquisadores passaram a se debrucar sobre a eficacia da
técnica e seus mecanismos biol6gicos subjacentes, consolidando um corpo crescente
de evidéncias cientificas (Kisling e Stiegmann, 2025).

O interesse pela acupuntura no Ocidente intensificou-se a partir do século
XIX. O médico francés Louis Joseph Berlioz publicou, em 1816, relatos clinicos sobre
seu uso no tratamento de reumatismo e distarbios articulares. Ja em 1823, James
Morss Churchill publicou a primeira monografia em lingua inglesa dedicada a
“acupuncturacdo”, recomendando a inser¢gdo de agulhas em areas dolorosas,
especialmente em casos de distlrbios miofasciais (Stern, 2023).

Nesse mesmo periodo, a literatura cientifica comecou a registrar o tema,
como demonstra o editorial “Acupuncturation”, publicado na revista The Lancet em
1823. Em 1826, Benjamin Bache Franklin publicou o que é considerado um dos
primeiros estudos clinicos sobre acupuntura nos Estados Unidos, apés testar seus
efeitos analgésicos em prisioneiros com lombalgia. Na Gra-Bretanha, um dos
primeiros relatos de casos foi publicado em 1893, documentando o tratamento bem-
sucedido de mil pacientes com dor ciatica (Gao et al., 2023).

Ao longo do século XX, a acupuntura consolidou-se gradualmente como
pratica terapéutica, impulsionada por figuras-chave como George Soulié de Morant,
gue sistematizou 0os conhecimentos orientais em sua obra L’Acuponcture chinoise —
considerada referéncia classica até hoje. Roger de la Fuye, seu discipulo, promoveu

inovacdes ao associar a acupuntura a aplicacdo de medicamentos em pontos-gatilho,
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0 que resultou em avancos clinicos significativos. Este também contribuiu com
publicacdes importantes sobre acupuntura e homeopatia (Bakris e Weber, 2024).

Esses esforgos culminaram, na década de 1940, com a fundagdo da
primeira sociedade académica dedicada ao tema: a Sociedade Francesa de
Acupuntura e Moxabustdo, em Paris. Ja em 1957, o médico francés Paul Nogier
introduziu o diagrama auricular, estabelecendo as bases para a acupuntura auricular
como método complementar para diversas doencas (Kazemi et al., 2024).

Até meados do século XX, entretanto, os estudos em acupuntura eram, em
sua maioria, baseados em observacdes clinicas e relatos empiricos, sem a
sistematizacdo metodoldgica exigida pelos padrées da pesquisa contemporanea. Foi
apenas a partir da década de 1960 que principios estatisticos e metodologias
controladas, como randomizacéo, passaram a ser aplicados em ensaios clinicos sobre
acupuntura em paises asiaticos (Li, 2023).

Essa mudanca metodoldgica favoreceu o surgimento de evidéncias mais
robustas, demonstrando que a acupuntura tradicional apresenta resultados superiores
aos da acupuntura placebo em diversas condi¢des clinicas (Qi et al., 2023). Como
consequéncia, a aceitacdo da acupuntura por sociedades ocidentais avancou
significativamente (Kisling e Stiegmann, 2025).

Com isso, em 1979, a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos classificou as agulhas de acupuntura como dispositivos médicos
investigacionais de Classe |Ill, autorizando seu uso clinico por profissionais
qualificados. No mesmo ano, a OMS publicou uma lista com 43 doencas e condicdes
trataveis por acupuntura e moxabustéo, incluindo nauseas, dores crbnicas, distlrbios
respiratérios e reabilitacdo pds-acidente vascular cerebral, marco que inaugurou uma
nova era de legitimidade cientifica e institucional (Qiu et al., 2023).

A criacédo da Federacdo Mundial de Acupuntura e Moxabustéo, em 1987,
intensificou a expanséao global das pesquisas na area (Zhao, 2021). Em 1995, a OMS
publicou diretrizes especificas para a conducao de pesquisas clinicas em acupuntura.
No ano seguinte, a FDA passou a reconhecer oficialmente a acupuntura como método
terapéutico (Gao et al., 2023).

Outro marco importante ocorreu em 1997, com a realizacao da Conferéncia
de Consenso do National Institutes of Health (NIH), a qual analisou criticamente as
evidéncias disponiveis sobre a acupuntura e reconheceu sua eficacia no tratamento

de determinadas condi¢Bes especificas, como nausea induzida por quimioterapia,
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nausea pos-operatoéria, hiperémese gravidica e dor dentaria (Qi et al., 2323). Além
dessas indicacdes principais, ha evidéncias que sustentam seu uso como abordagem
coadjuvante em diversos quadros clinicos, incluindo dependéncia quimica,
fibromialgia, sindrome pré-menstrual, sindrome do tunel do carpo, epicondilite,
lombalgia, asma e na reabilitacdo pds-acidente vascular cerebral (Marshall, 2020).

Em 2007, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou diretrizes
clinicas baseadas em evidéncias sobre 0 uso da acupuntura para cinco condi¢cdes:
depressdo, enxaqueca, paralisia facial periférica, herpes-zéster e disfagia pos-
acidente vascular cerebral (AVC). (Pang et al., 2023).

Essas iniciativas favoreceram a institucionalizacdo da acupuntura em
diversos sistemas nacionais de saude (Conroy et al., 2020). Um exemplo expressivo
foi o da Alemanha, que implementou politicas publicas para promover a pratica,
investindo em pesquisa e regulamentacdo com vistas a sua integracdo na atencao
basica (Hu et al., 2021).

A introducdo da acupuntura no Brasil remonta ao inicio do século XX,
quando a prética foi trazida por imigrantes chineses e japoneses, permanecendo por
décadas restrita, sobretudo, as comunidades orientais (De Sousa et al., 2023). Seu
reconhecimento e inser¢cdo no meio cientifico, no entanto, s6 comecaram a ganhar
visibilidade a partir das décadas de 1980 e 1990, periodo em que se registraram as
primeiras publicagbes académicas nacionais, compostas majoritariamente por
estudos de caso e abordagens descritivas (Teixeira et al., 2020).

A intensificacdo da producéo cientifica brasileira em acupuntura tornou-se
mais expressiva a partir dos anos 2000, impulsionada por diversos fatores
institucionais e académicos. Destacam-se, entre esses, a criacdo de ambulatérios
universitarios e centros de pesquisa em instituicdbes como a Universidade Federal de
Séao Paulo (Unifesp), a Universidade de Sao Paulo (USP), a Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ) e a Universidade Federal da Bahia (UFBA). Paralelamente, o
surgimento e a consolidacdo de cursos de pos-graduacéo lato e stricto sensu —
voltados a capacitacdo de médicos e outros profissionais da saude — contribuiram
para consolidar a acupuntura como objeto de investigacdo cientifica sistematica
(Sabato et al., 2023).

Os primeiros estudos desenvolvidos nesse contexto concentraram-se,
prioritariamente, na avaliacdo da eficacia clinica da acupuntura, com énfase em seu

uso no tratamento de condicdes como dor cronica e transtornos de ansiedade.
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Paralelamente, intensificaram-se as investigacbes experimentais voltadas a
identificacdo de biomarcadores associados as respostas fisiologicas a técnica, além
de revisdes criticas que analisam sua seguranca, eficacia terapéutica e custo-
efetividade no contexto dos sistemas de saude (Da Silva et al., 2022).

Diante desse panorama de crescente producdo cientifica, reforca-se a
necessidade de que a pratica clinica da acupuntura seja orientada por critérios
rigorosos, alinhados aos principios da Medicina Baseada em Evidéncias (Marshall,
2020). Embora a acupuntura seja amplamente percebida como uma abordagem
aplicavel a uma diversidade de condicdes clinicas, € imprescindivel que sua indicacao
se baseie em evidéncias consistentes e metodologicamente rigorosas, assegurando,
assim, a legitimidade e a efetividade de sua utilizacao terapéutica (Sabato et al., 2023).

A consolidacao de resultados positivos em multiplos estudos clinicos tem
fortalecido esse posicionamento, levando instituicbes como a Associacdo Médica
BritAnica a reconhecerem a acupuntura como uma estratégia valida e respaldada por
evidéncias cientificas no tratamento de diversas patologias (De Lima e lkuta, 2024).

Ampliando o escopo desse corpo de conhecimento, ensaios clinicos
randomizados — inclusive com delineamento duplo-cego — vém sendo desenvolvidos
com o proposito de investigar a eficacia da acupuntura em varias condi¢des clinicas,
como cefaleia crbnica, cervicalgia e osteoartrite, contribuindo para a ampliacdo das

indicacdes terapéuticas reconhecidas dessa pratica milenar (Zhang et al., 2022).

5.7.1 Mecanismos cientificos da acupuntura: evidéncias neurofisiologicas,

bioguimicas e funcionais

Nas ultimas décadas, a acupuntura tem sido objeto de intensas
investigacoes cientificas, especialmente no campo da neurociéncia, com o objetivo de
elucidar seus mecanismos de acao (Qi et al., 2023). Embora tradicionalmente
vinculada a uma dimensao empirica e energética, a pratica tem se fundamentado em
processos neurofisioldgicos e bioquimicos mensuraveis (Li, 2023).

Shen (2001) descreve que os efeitos terapéuticos da acupuntura
transcendem a subjetividade, sendo amparados por bases fisiologicas objetivas e
reprodutiveis. Ja estudos experimentais recentes indicam que a insercdo de agulhas
em pontos especificos do corpo ativa vias sensoriais periféricas e induz a liberacdo de

neurotransmissores e neuromoduladores, como encefalinas, endorfinas e dinorfinas
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(Shi et al., 2023). Esses mediadores atuam sobre estruturas centrais do sistema
nervoso, como o hipotalamo, o talamo e o sistema limbico, promovendo respostas
regulatérias de amplo espectro. A modulacao do sistema nervoso autbnomo também
foi observada, com efeitos cardioprotetores mediados por receptores opioides
centrais.

O uso de técnicas modernas de neuroimagem, como tomografia por

emissao de positrons (PET, do inglés Positron Emission Tomography) e ressonancia

magnética funcional (fMRI, do inglés Functional Magnetic Ressonance Imaging) foi
utilizado por Dougherty et al. (2008) para mapear alteracées cerebrais associadas a
estimulacdo de pontos especificos correspondentes a localizacdo de acupontos.

. Do ponto de vista da analgesia, os primeiros estudos controlados, como
os de Ulett (1998) e Shen (2001), demonstraram que a acupuntura eleva de forma
gradual e mensuravel o limiar de dor, em um efeito comparavel a morfina. Esse
fenbmeno atinge seu pico entre 20 e 40 minutos apos a insercdo da agulha.
Experimentos marcantes demonstraram que o liquido cefalorraquidiano (LCR) de
animais submetidos a acupuntura era capaz de transferir analgesia a outros
individuos, sugerindo a atuacédo de substancias sollveis liberadas no sistema nervoso
central (Zhai et al., 2022).

A década de 1970 foi marcada por avancos decisivos nos estudos sobre 0s
mecanismos de acdo da acupuntura. Pesquisas realizadas nesse periodo,
evidenciaram que a analgesia induzida pela acupuntura podia ser bloqueada pela
administracdo de naloxona, um antagonista de receptores opioides. Posteriormente,
observou-se que camundongos geneticamente modificados, deficientes em
receptores opioides, apresentavam resposta analgésica reduzida a acupuntura, o que
corrobora o papel fundamental dos opioides enddgenos nesse processo (Yamashita,
Zeredo e Toda, 2021).

Estudos com eletroacupuntura, como o de Cheng et al. em 2012, revelaram
que diferentes frequéncias de estimulacdo promovem a liberacdo seletiva de
peptideos opioides: 2 Hz favorece encefalinas e B-endorfina, enquanto 100 Hz
estimula dinorfina. Esses efeitos foram confirmados por analise da expressao génica
(pré-proencefalina e pré-prodinorfina) e pela ativacdo de nucleos hipotalamicos e do
tronco encefalico, evidenciada por marcadores c-Fos.

Foi demonstrado também que o0 uso continuo da acupuntura pode levar ao

desenvolvimento de tolerancia analgésica, um fendbmeno semelhante ao observado
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com o0 uso crénico de opiaceos farmacologicos. Zhou et al. (1993) aponta a atuacéo
da colecistoquinina octapeptideo (CCK-8) como fator modulador negativo da
analgesia. A administracéo de antissoro contra CCK-8 foi capaz de restaurar os efeitos
analgésicos, indicando um sistema regulatério complexo envolvendo mecanismos
antiopioides endégenos.

Além dos efeitos neuroldgicos, a acupuntura tem demonstrado beneficios
no sistema cardiovascular. Em um modelo experimental com gatos, a estimulagéo do
nervo mediano, analogo ao acuponto P-6, inibiu a resposta pressora reflexa induzida
por bradicinina e reduziu a demanda miocéardica de oxigénio, protegendo o tecido
cardiaco (Lin et al., 2010). Esses efeitos foram mediados por receptores opioides
localizados no bulbo ventrolateral rostral e foram revertidos com naloxona, tanto por
via sistémica quanto por microinjecao local.

Estudos mais recentes também destacaram o papel dos mastécitos do tecido
conjuntivo na resposta analgésica da acupuntura. Li (2022) e Li et al. (2022)
demonstraram que essas células participam da liberacdo de mediadores inflamatorios
e neuromoduladores que atuam local e sistemicamente.

Dessa forma, a luz das evidéncias acumuladas nas ultimas décadas, a
acupuntura vem se consolidando como uma pratica terapéutica com respaldo
cientifico crescente (Liu et al., 2025). A integracdo de técnicas avancadas, como a
neuroimagem funcional e a biologia molecular, tem ampliado de maneira expressiva
a compreensdo dos efeitos centrais e periféricos da estimulagdo de acupontos,
revelando interacbes complexas entre os sistemas neuromodulatério, imunoldgico e
cardiovascular (Chang, 2021). Esses avancos sdo fundamentais para fortalecer a
validacéo terapéutica da acupuntura e expandir suas possibilidades de aplicacdo em
diferentes populacdes, contribuindo significativamente para o cuidado integral em

saude e a promocao da qualidade de vida.

5.7.2 Fundamentos e bases anatbmicas dos acupontos

Os acupontos, na tradicdo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), séo
denominados Xué Dao, expressdo composta pelos caracteres Xué (caverna,
depresséo) e Dao (caminho, via, energia espiritual), podendo ser traduzida como “a
caverna do caminho” (Qi et al., 2023). Outro termo comumente utilizado é Qi Xué, ou
“ponto da energia vital”, designando locais em que o Qi se manifesta com intensidade.

Portanto, segundo o Dicionario de MTC, os acupontos sao definidos como regiées na
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superficie corporal onde o Qi dos 6rgaos internos e dos meridianos flui (Ma, 2021).

Esses pontos representam, na concepcao tradicional, interfaces simbdlicas
e funcionais entre o ser humano e as forgas cosmicas que regem a natureza,
especialmente as energias do céu e da terra. A estimulacdo dos acupontos visa
restabelecer o equilibrio entre Yin e Yang, desbloquear os meridianos, favorecer a
circulacdo do sangue (Xué) e da energia (Qi), e eliminar influéncias patologicas
externas (Xi€). A atuacdo sobre esses pontos também busca corrigir desequilibrios
energeéticos caracterizados como deficiéncia (Xu) ou excesso (Shi), promovendo a
harmonia funcional do organismo (Chen, Ye e Zhu, 2020)

A aproximacdo entre os modelos filosoficos orientais e os paradigmas
biomédicos ocidentais tem se intensificado nas uUltimas décadas (Kazemi et al., 2024).
Estudos demonstraram que 0s acupontos apresentam caracteristicas anatémicas e
fisiologicas distintas em relacdo as areas adjacentes da pele. Chang et al. (2021)
identificaram que essas regides possuem menor resisténcia elétrica, maior densidade
de terminacbes nervosas e sao capazes de estimular a liberagdo de
neurotransmissores e neuromoduladores.

George Soulié de Morant observou que determinados pontos cutaneos
tornam-se sensiveis a palpacdo em estados patolégicos e que sua estimulacao pode
produzir efeitos terapéuticos especificos, reforcando, assim, seu valor clinico e
diagndstico (Han et al., 2024). Complementando essa perspectiva funcional, estudos
histoldgicos conduzidos por Niboyet demonstraram que 0s acupontos apresentam o
dobro da densidade de papilas dérmicas em comparacao com as areas circunvizinhas,
caracteristica que pode justificar sua maior condutividade elétrica e responsividade a
estimulos externos (Ma, 2021).

Além disso, outras investigacdes histoldégicas, como as conduzidas por
Rabischong, revelaram caracteristicas especificas dos acupontos, como afinamento
epitelial, rearranjos colagenos e presenca de vasos espiralados entrelacados a fibras
nervosas colinérgicas amielinicas (Ma, 2021). Durante a insercéo da agulha, essas
fibras tendem a se afastar, conferindo estabilidade mecéanica a agulha e explicando a
sensacao de tracdo percebida durante a manipulacdo (Pang et al., 2023).

A convergéncia entre os conhecimentos tradicionais da MTC e os achados
biomédicos contemporaneos amplia a compreensédo dos acupontos como estruturas
multifuncionais, cuja eficacia terapéutica pode ser explicada tanto pela logica

energética tradicional quanto por mecanismos neuroanatdémicos e bioquimicos
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objetivos (Liu et al., 2025).

O reconhecimento cientifico da acupuntura como uma pratica clinica
consolidada foi significativamente fortalecido pelo | Congresso Mundial de
Acupuntura, realizado em Téquio, em 1995. Esse evento representou um marco na
legitimacdo internacional da técnica, ao estabelecer critérios uniformes para a
nomenclatura e a localizacdo dos acupontos (De Sousa et al., 2023). A padronizacéo
proposta revelou-se essencial ndo apenas para a consolidacdo da terminologia
cientifica e a comunicacao entre pesquisadores e profissionais de salde de diferentes
paises, mas também diante da complexidade anatémica envolvida. De acordo com 0s
preceitos da MTC, o corpo humano abriga centenas de acupontos distribuidos ao
longo de diversos meridianos e trajetos energéticos. Assim, a unificacdo dos critérios
técnicos tornou-se fundamental para assegurar a consisténcia na aplicacao clinica, a
reprodutibilidade dos estudos e a validacao cientifica da acupuntura em ambito global
(Smith e Laitman, 2023).

5.7.3 A auriculoterapia

A auriculoterapia, segundo os preceitos da MTC, configura-se como uma
técnica terapéutica baseada na estimulacédo de pontos especificos da orelha externa,
compreendida como um microssistema somatotdpico que reflete a totalidade do
organismo. Esta abordagem considera a orelha uma projecdo anatbmica do corpo
humano na posicado de um feto invertido, hipétese originalmente validada por meio da
observacéo clinica acumulada ao longo de séculos na pratica tradicional chinesa
(Fernandes et al., 2023).

A auriculoterapia chinesa é fundamentada nos pilares tedricos da MTC,
incluindo os conceitos de Qi (energia vital), Yin-Yang, e a teoria dos meridianos, 0s
quais fornecem a base para o diagnostico e a escolha dos pontos de tratamento (Ma
et al., 2025). Na pratica clinica, os pontos sao selecionados com base na observacéo
dos sinais e sintomas apresentados pelo paciente, na inspecdo da orelha e na
palpacdo de areas sensiveis ou reativas. A orelha é avaliada tanto do ponto de vista
morfolégico quanto energético, com a identificacdo de alteracbes de coloracgao,
nodulos ou dor a presséao, que indicam desequilibrios sistémicos (Jiao et al., 2022).

A técnica pode ser realizada com agulhas sistémicas de acupuntura,

esferas metélicas, sementes (mostrada e de Vaccaria hispanica) ou estimulos
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magneéticos, os quais sao fixados nos pontos auriculares com o objetivo de modular a
energia dos Orgaos correlatos e restaurar a homeostase funcional. Os estimulos
podem ser mantidos por periodos variaveis, promovendo um efeito continuo de
regulacao energética (Liu et al., 2021).

Estudos clinicos tém demonstrado eficacia da auriculoterapia chinesa em
uma ampla gama de condi¢@es, particularmente em quadros de dor cronica, distarbios
do sono, ansiedade, distUrbios gastrointestinais, sindrome pré-menstrual, hipertenséo
leve e cessacdo do tabagismo (Asher et al., 2010; Yeh et al., 2014). Revisdes
sistematicas e metanalises apontam que a técnica apresenta resultados significativos,
especialmente quando integrada a outras abordagens terapéuticas, como a
acupuntura sistémica ou estratégias de autocuidado (Luo et al., 2021).

Embora a auriculoterapia da escola chinesa mantenha raizes na tradi¢céo
milenar, seu uso contemporaneo tem se beneficiado de investigacdes cientificas que
buscam validar seus fundamentos biofisicos e fisiolégicos. A integracdo entre saber
tradicional e evidéncia cientifica tem fortalecido seu papel como recurso terapéutico
complementar, de baixo custo, minimamente invasivo e com excelente perfil de
seguranca, especialmente Gtil em contextos de aten¢do primaria a saude e cuidado

integral (Furtado, Queiroz e Furtado, 2025).

5.7.4 A laseracupuntura sistémica

A acupuntura a laser, também conhecida como laseracupuntura, constitui
uma modalidade terapéutica ndo invasiva que utiliza feixes de luz de baixa intensidade
no lugar das agulhas tradicionais da acupuntura chinesa. Essa técnica baseia-se na
irradiacao de luz laser sobre pontos especificos do corpo — 0s chamados acupontos
— com o intuito de estimular respostas fisiologicas semelhantes as produzidas pela
acupuntura convencional, porém sem perfuracdo da pele (Bardini et al., 2022).

Os feixes de laser empregados nesse procedimento penetram nas
camadas superficiais da pele e atingem os tecidos subjacentes, ativando terminacdes
nervosas e desencadeando mecanismos neurofisiolégicos que contribuem para a
regulacdo homeostatica do organismo. Em geral, sdo utlizados lasers com
comprimento de onda médio de aproximadamente 620 nandmetros (faixa do espectro
vermelho), cuja acdo é controlada por dispositivos que ajustam a intensidade e o modo
de emisséo da luz — frequentemente em padrdo pulsado, conforme padronizado por

Reininger (2005), respeitando frequéncias especificas dos meridianos de acupuntura
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(Litscher, 2022).

A laseracupuntura resulta da convergéncia de dois campos terapéuticos
amplamente consolidados: a acupuntura tradicional, praticada h& milénios no Oriente,
e a terapia com laser (laserterapia), cujo desenvolvimento teve inicio na década de
1970, apGs a consolidacdo dos principios fisicos que regem a emissao estimulada de
radiacdo (Rodrigues et al., 2022).

A origem teorica do laser remonta aos trabalhos de Albert Einstein, que, em
1916, descreveu os fundamentos da interacdo entre luz e matéria com base nas
formulac6es da mecéanica quantica de Max Planck. Posteriormente, em 1953, foi
desenvolvido o primeiro dispositivo a laser, abrindo caminho para aplicacdes
terapéuticas em mudltiplas &reas da medicina (Chen et al., 2019)

A luz laser — sigla derivada de Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation — refere-se a um tipo de radiacdo eletromagnética coerente e colimada,
visivel ao olho humano, cuja emisséo controlada permite estimulos localizados com
precisdo milimétrica. Na acupuntura, esse tipo de energia € aplicado com baixissimo
potencial térmico, 0 que minimiza os riscos de lesdo cutédnea, queimaduras ou dor,
tornando-se uma alternativa viavel para pacientes com aversao ou contraindicacdo ao
uso de agulhas (Moskvin e Agasarov, 2020).

Entre as principais vantagens da acupuntura a laser estdo: a auséncia de
dor durante a aplicacdo, o baixo risco de efeitos adversos, a eliminacdo de riscos
infecciosos (ja que nao ha penetracdo na pele) e a acessibilidade da técnica. Essas
caracteristicas favorecem sua aceitacdo, especialmente entre individuos mais
sensiveis ou com receios associados a acupuntura tradicional (Bardini et al., 2022).

A eficacia terapéutica da acupuntura a laser € respaldada por evidéncias
crescentes na literatura cientifica e ja foi reconhecida por instituicbes de referéncia
internacional, como a OMS. No entanto, embora seja considerada segura, €
imprescindivel que a aplicacdo seja realizada por profissionais capacitados, com
conhecimento das indicagles, limites e parametros técnicos adequados (Litscher,
2022).

A laseracupuntura, portanto, representa uma evolucao tecnoldgica dentro
do campo das PICS, mantendo os principios reguladores da MTC, a0 mesmo tempo

em que incorpora 0os avancos da biofisica contemporanea.
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6 MATERIAIS E METODOS
6.1 Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, prospectivo e

longitudinal e de natureza analitica (Medronho, 2009).

6.2 Periodo elocal do estudo

A pesquisa sera realizada no periodo de maio de 2026 a maio de 2027, com
pacientes do municipio de S&o Luis-MA, atendidos entre maio a outubro de 2026, na

Farméacia-Escola da UFMA.

6.3 Caracterizacado de area

A Farmécia-Escola da Universidade Federal do Maranhdo (UFMA)
encontra-se em funcionamento desde agosto de 2022, registrando uma média anual
de aproximadamente 700 atendimentos. O servico € ofertado de forma gratuita a
discentes, docentes, técnicos administrativos e a comunidade em geral, incluindo
moradores de bairros adjacentes e de outras regides do municipio de Sdo Luis. A
unidade esta localizada na Cidade Universitaria Dom Delgado, em Sao Luis (MA), e é
vinculada ao Departamento de Farmacia da UFMA.

6.4 Populacdo e amostra

A populacéo do estudo sera composta por pacientes diagnosticados com
insdnia crénica, atendidos na Farmacia-Escola da Universidade Federal do Maranhéo
(UFMA). A amostra total serd constituida por 168 individuos, alocados de forma
randomizada em seis grupos distintos, sendo cada grupo submetido a um protocolo
especifico de intervencao ou placebo. Os participantes néo terdo conhecimento sobre
a natureza do tratamento recebido (intervencao ativa ou placebo), assegurando maior

validade interna a pesquisa.

6.5 Grupos experimentais

o G1 — Auriculoterapia verdadeira. Pontos: Shenmen, Simpéatico, Rim,
Occipital, Ansiedade 1, Sono Profundo e Area do Distlrbio do Sono, conforme
protocolo de Teixeira et al. (2020). Seréo incluidos os pontos Neurastenia e Alegria,

considerados inovadores por sua atuacdo no cortex cerebral (Fernandes et al., 2023).
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o G2 — Auriculoterapia placebo. Pontos sham: Dedos da Mao, Pulso,
Tornozelo e Joelho, ndo relacionados ao tratamento da insénia segundo a MTC, mas
sim a afeccOes osteoarticulares e viscerais (Hempen, 2019).

o G3 — Laseracupuntura sistémica verdadeira. Pontos: Yintang, VG20,
C7, CS6, P9, F3 e BP6, com acéo ansiolitica e reguladora do ciclo sono-vigilia (Zhang
et al., 2024). Também sera utilizado o ponto extra Anmian como diferencial nos
estudos sobre insénia, uma vez que, segundo Zhu et al. (2022), ele pode atuar na
reducdo de despertares precoces.

o G4 — Laseracupuntura sistémica placebo. Pontos sham: IG11, C3,
E34 e BP10, com indicacdo clinica primaria para dermatite atdpica e sem associagao
com disturbios do sono (Liang et al., 2024).

o G5 - Auriculoterapia e laseracupuntura sistémica verdadeiras.
Combinacao dos pontos dos grupos G1 e G3.

o G6 - Auriculoterapia e laseracupuntura sistémica placebos.
Combinacao dos pontos dos grupos G2 e G4.

Todos os participantes realizardo 12 sessOes de tratamento para cada
técnica (auriculoterapia e/ou laseracupuntura), com frequéncia de trés vezes por

semana.

6.6 Instrumentos de avaliacéo

Serao utilizados dois instrumentos validados:

« Indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh — vers&o brasileira (PSQI-BR)
o Escalade Sonoléncia de Epworth —verséo brasileira (ESE-BR)

Esses instrumentos serdo aplicados antes e ap0os o protocolo de 12
sessfes para cada técnica (auriculoterapia e/ou laseracupuntura).

6.7 Protocolos de intervencéo e fundamentagdo dos pontos terapéuticos

A escolha dos pontos de acupuntura utilizados nos grupos experimentais
baseou-se nos fundamentos da MTC, aliada a evidéncias cientificas recentes das
areas de neurociéncia, anatomia funcional e neuroimagem. Diversos estudos indicam
que, se tratando da ins6nia em condi¢Bes crbnicas, a aplicacdo combinada de
multiplos acupontos é mais eficaz do que a estimulagdo em ponto Unico, por induzir

respostas autonémicas e centrais mais amplas e sinérgicas.
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No caso da auriculoterapia, uma meta-analise com 3.707 pacientes
evidenciou que pontos localizados na regido inervada pelo nervo vago no pavilh&do
auricular s&o significativamente mais eficazes na reducdo da pontuacéo do indice de
Qualidade do Sono (PSQI), em comparacdo com outros pontos (Jiao et al., 2022).
Revisdes sistematicas identificaram que os pontos Shenmen, Occipital, Subcortex e
Rim sdo os mais empregados no manejo da ins6nia, sendo aplicados em 100% e
66,7% dos estudos revisados, respectivamente (Liu et al., 2021). Além disso, estudos
como o de Fernandes et al. (2023) apontam os pontos Neurastenia e Alegria como
inovadores por sua atuacéo sobre a funcéo do cortex cerebral, induzindo respostas
sedativas.

No que se refere a laseracupuntura sistémica, dados de neuroimagem por
fMRI demonstraram que a estimulacdo de multiplos acupontos promove ativacao de
areas como o cértex frontal superior, precuneus e giro supramarginal — regides
associadas ao estado de vigilia, a regulacdo emocional e ao processamento sensorial
(Zang et al.,, 2023). Pontos como Yintang, VG20 e CS6 apresentam eficacia
reconhecida no reequilibrio do eixo talamo-cortical do sono (Zhang et al., 2024).

Corroborando essa abordagem, um ensaio clinico randomizado e duplo-
cego comparou a aplicacdo de um unico ponto (HT7) com um protocolo de multiplos
pontos (HT7, SP6 e GV20), demonstrando que a combinacdo multissegmentar foi
significativamente mais eficaz na melhora da qualidade do sono, demonstrado nos
escores do PSQI, além de normalizar a arquitetura do sono por meio de
polissonografia (Wang et al., 2020).

Sendo assim, neste estudo, cada participante, em seu respectivo grupo,
sera submetido a 12 sessdes de tratamento, com frequéncia de trés vezes por
semana, durante um periodo de quatro semanas. Essa quantidade foi determinada
com base em diretrizes clinicas para acupuntura em doencas cronicas e meta-analises
gue indicam que, para se obter efeitos clinicos sustentaveis no manejo da insénia, sdo

necessarias ao menos 12 sessdes (Zhang et al., 2025; Wang et al., 2020).

6.8 Critérios de inclusao e excluséo

Serdo considerados elegiveis para participacdo no estudo individuos que
atenderem aos seguintes critérios: Ter entre 18 e 70 anos, de qualquer género;
apresentar queixa espontanea de insbnia ao procurar atendimento na Farméacia-

Escola da UFMA; aceitar participar da pesquisa mediante assinatura do Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); aceitar fornecer amostra de urina para
analises bioquimicas e toxicoldgicas; preencher os critérios clinicos de insénia
cronica, conforme avaliagdo na anamnese; receber confirmacdo diagnéstica de
insbnia crénica pelo profissional médico integrante da equipe de pesquisa; ter
disponibilidade para comparecer a todas as sessfes do tratamento de forma
ininterrupta e obter pontuacao igual ou superior a 5 pontos no questionario PSQI-BR
(indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh, vers&o brasileira).

A avaliacdo clinica inicial, conduzida por médico da equipe de pesquisa
(Jéssica Mendes Costa de Freitas Santos, médica pela UFMA, CRM-MA 7560,
especialista em Saude da Familia, mestre e doutoranda em Saude Coletiva/lUFMA)
com o propésito de confirmar o diagnostico de ins6nia crénica e verificar a
elegibilidade dos participantes, sera realizada por meio de consultas que poderao
ocorrer de forma presencial, na Farméacia-Escola da Universidade Federal do
Maranh&o, ou, quando necessario, por atendimento virtual previamente agendado. A
definicdo do formato da consulta considerard a logistica dos agendamentos e a
disponibilidade de organizagdo em grupos, visando a otimizacéo do atendimento e a
melhor gestédo do fluxo de participantes.

Serdo excluidos da amostra os participantes que apresentarem ou
relatarem qualquer uma destas condicdes: gestantes, confirmadas por resultado
positivo para beta-HCG em amostra de urina; individuos fumantes ou com histérico de
uso crénico de alcool, conforme relatado na anamnese; participantes que
apresentarem resultado positivo para cocaina, maconha ou benzodiazepinicos nas
amostras de urina coletadas para triagem toxicoldgica, pois a presenca dessas
condi¢gBes pode estar associada a ins6nia secundaria ou interferir nos desfechos do
estudo devido a efeitos terapéuticos e adversos relacionados as substancias

mencionadas.

6.8.1 Critérios para a testagem hormonal e toxicoldgica

Com o objetivo de assegurar a segurancga dos participantes e a validade
interna do estudo, serdo realizados testes hormonais e toxicologicos de triagem antes
do inicio das intervengdes. O exame de beta-hCG urinario sera aplicado a todas as
participantes do sexo feminino em idade fértil, com o intuito de excluir gestantes da
pesquisa, devido a auséncia de evidéncias conclusivas sobre a seguranca da
exposicao ao laser terapéutico durante a gravidez. Essa medida visa respeitar 0s
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principios éticos e prevenir riscos potenciais ao feto, especialmente no primeiro
trimestre gestacional.

Além disso, serdo aplicados testes toxicolégicos para deteccdo de
metabdlitos de maconha (THC) e cocaina (benzoilecgonina e cocaetileno),
substancias de uso prevalente no Brasil e que interferem diretamente na arquitetura
do sono, podendo causar viés nos desfechos da pesquisa. A maconha, por exemplo,
afeta a laténcia e a arquitetura do sono, enquanto a cocaina tem efeito estimulante
agudo, podendo induzir ou agravar insonia.

Também serd feita a triagem para benzodiazepinicos, uma classe de
farmacos amplamente utilizada no manejo da insénia e capaz de alterar tanto
parametros subjetivos quanto objetivos do sono. A presenca desses medicamentos
poderia mascarar ou amplificar artificialmente os efeitos das terapias investigadas.
Assim, a exclusdo de usuérios recentes dessas substancias € indispensavel para
garantir que os efeitos observados sejam atribuiveis exclusivamente as intervencdes

propostas — auriculoterapia e laseracupuntura sistémica.

6.9 Aspectos éticos

O participante podera se retirar da pesquisa a qualguer momento, sem
necessidade de justificativa. Nao havera qualquer despesa, recompensa financeira ou
discriminacdo relacionada a participacdo no estudo. Além disso, ao final das sessdes
dos grupos em estudo, todos os pacientes dos grupos placebo receberao tratamento
de auriculoterapia e laseracupuntura sistémica verdadeiras, para tratar a insénia
cronica.

Cabe mencionar que o Conselho Federal de Farmacia (CFF) regulamenta
a atuacdo do farmacéutico na pratica de auriculoterapia e acupuntura sistémica,
através das Resoluc¢des CFF 732/2022 e CFF 733/2022.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Maranhdo - UFMA, por meio da Plataforma Brasil, sob o
CAAE n°86305225.4.0000.5087 (Anexo A), obteve Aceite de Pesquisa pela Chefe de
Departamento do Curso de Farméacia/lUFMA (Apéndice A) e Aceite de Parceria e Apoio
Técnico Cientifico para Projeto de Pesquisa pelo Instituto Laboratorial de Analises
Forenses (ILAF), 6rgdo da Pericia Oficial do Maranh&o, em S&o Luis Maranh&o
(Apéndice B).
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6.10 Coleta de dados
6.10.1 Avaliacao inicial dos pacientes - Anamnese e dados sociodemograficos

Apés a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
a coleta de dados tera inicio com o preenchimento da ficha de anamnese, realizada
pelo pesquisador em conjunto com o paciente. Serdo coletadas informacdes gerais,
incluindo dados de identificacdo, historico da queixa principal, antecedentes de
comorbidades e doencas associadas, bem como hébitos de vida, aspectos
emocionais, uso de medicamentos e gravidez (Fietze et al., 2021). Os pacientes
caracterizados com insdnia crénica serdo avaliados pelo médico integrante da equipe
de pesquisa, com o objetivo de confirmacédo diagndstica. Além disso, os participantes
deverdo responder a um questionario sociodemogréafico, no qual serdo obtidas
informagdes sobre composicdo familiar, raca/cor, escolaridade, renda familiar,

residéncia e profissdo (Gharzeddine et al., 2022).

6.10.2 Questionario indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI-BR)

Apés diagnéstico de insbnia crbnica, o paciente respondera ao questionario
PSQI-BR, que deve alcancar resultado maior ou igual a cinco pontos para participacao
neste estudo. Este formulario foi desenvolvido por Buysse et al. (1989), validado no
Brasil, em populacdo adulta, por Bertolazi et al. (2011), e é usado para avaliar a
qualidade do sono, sendo que quanto maior o indice, maiores sdo o0s problemas

relacionados a este disturbio (Neves et al., 2023).

6.10.3 Escala de Sonoléncia Epworth (ESE-BR)

Os participantes também deverdo responder ao questionario ESE,
introduzido por Johns (1991) e validado em portugués para uso no Brasil por Bertolazi
et al. (2009). Ele avalia a sonoléncia excessiva diurna, verificando se a pessoa tem
probabilidade de adormecer em oito situa¢des cotidianas, identificando as pessoas
mais propensas a apresentar sonoléncia excessiva. A pontuacao total pode chegar
a 24 pontos, e o0s sujeitos sao classificados como sonolentos se a pontuacéo for acima
de 10 pontos (Neves et al., 2023).
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6.10.4 Analises bioquimicas e toxicoldgicas
6.10.4.1 Coleta de amostras de urina

O paciente devera fornecer uma amostra de urina recente, em frasco
plastico estéril com tampa tipo universal, fornecido pelo pesquisador e identificado por
numeragao ou cddigo, a fim de preservar a identidade do participante. A coleta sera
realizada no primeiro dia da avaliagdo, em banheiro disponivel nas dependéncias do
prédio do Curso de Farmacia da UFMA, onde também esta situada a Farmacia-
Escola. A amostra devera ser colhida pelo paciente em cabine ou compartimento
reservado, garantindo total privacidade, conforme descrito no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Apos a coleta, a amostra sera imediatamente entregue ao pesquisador, que
irh armazena-la imediatamente, em temperatura controlada entre 1°C a 5°C, em
refrigerador pertencente a estrutura fisica da Farmécia-Escola. Posteriormente, a
amostra serd transportada em caixa térmica até o ILAF para andlise. Esse transporte
sera realizado pelo proprio pesquisador ao final de cada dia de atendimento.

No ILAF, as amostras também serdo conservadas sob temperatura entre -
1°C a 5°C, por no maximo 10 dias ou até a realizacdo das andlises toxicologicas. O
material excedente que ndo for necessdario para as testagens sera descartado
conforme os procedimentos operacionais padréo da instituicao.

Os resultados das analises toxicologicas serdo emitidos sob a forma de
laudo, contendo apenas a numeragcdo ou o0 codigo correspondente ao paciente, de
modo que nenhuma pessoa, além do pesquisador responsavel, tenha acesso a
identidade da amostra analisada. Tais dados integrardo o banco de dados da

pesquisa, Cujo acesso sera restrito exclusivamente ao pesquisador.

6.10.4.2 Testagem de beta-hCG urinario

Para as pacientes do sexo feminino, até 60 anos, as amostras de urina
serdo analisadas quanto a possivel presenca do horménio gonadotrofina coriénica
humana (hCG). Trata-se de um teste qualitativo de beta-hCG urinario.

Essa testagem sera aplicada a todas as mulheres com utero,
independentemente de relato de menopausa, uso de métodos contraceptivos ou
historico de histerectomia, exceto nos casos em que houver documentacéo

comprobatéria dessas condigcbes. As participantes que apresentarem resultado
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positivo para gravidez seréo excluidas da pesquisa, conforme os critérios previamente
estabelecidos.

Por uma questdo de seguranca metodoldgica e ética, adotou-se o limite
superior de 60 anos para a realizagdo da testagem, ampliando-se além da faixa etéria
reprodutiva estabelecida para a populacéo brasileira. De acordo com o Ministério da
Saude e o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a faixa etaria
reprodutiva feminina corresponde ao intervalo entre 15 e 49 anos, definicdo também
adotada pela OMS para fins epidemioldgicos e de vigilancia em saude. No entanto, a
literatura cientifica descreve a ocorréncia de gestacdes durante o climatério.

O teste qualitativo de beta-hCG urinério sera realizado no ILAF, por meio
de kit imunocromatografico de marca Labtest®. O procedimento consiste em: separar
uma tira reativa do kit imunocromatografico para deteccdo qualitativa de beta-hCG
(sensibilidade de 25 mUI/mL); retirar 500 yL da amostra, colocar em um tubo de ensaio
e imergir a fita; aguardar a eluicdo da amostra; retirar a tira do tubo, coloca-la em
superficie plana e aguardar o tempo indicado pelo fabricante para realizar a leitura do
teste.

Para resultado “Nao Detectado”: ocorre a formacédo de uma linha colorida
na posigao “controle” e auséncia de linha colorida na posi¢ao “teste”. Para resultado
“Detectado”: ocorre a formagao de uma linha colorida na posigao de teste e outra linha
colorida na posicdo de controle. A linha na posicdo teste deve estar claramente
identificavel durante o tempo de interpretacdo indicado pelo fabricante, mesmo
guando sua intensidade for menor que a linha na posi¢cdo controle, sendo o teste
considerado positivo. O teste sera considerado “Invalido” quando houver auséncia de
formacao da linha controle apds o tempo indicado pelo fabricante, o que indica falha
no procedimento. Nesse caso, deve-se verificar o volume de amostra no tubo de
ensaio e repetir o teste utilizando nova tira de reacdo. Em casos de amostras com
resultados duvidosos, como reagbes muito fracas e/ou tardias, recomenda-se a
repeticdo do teste utilizando novo kit imunocromatografico da fabricante Labtest®,
especifico para deteccao de beta-hCG com sensibilidade de 10 mUI/mL, seguindo a
mesma metodologia anteriormente descrita. Todos os procedimentos adotados para

a testagem urinaria de beta-hCG seguem as técnicas validadas por Brasil (2024b).
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6.10.4.3 Testagem para identificacdo de cocaina e maconha

As amostras de urina serdo analisadas para possivel identificacdo de
cocaina e seus metabdlitos (cocaetileno e benzoilecgonina), assim como do acido 11-
nor-delta-9-tetrahidrocanabinol-9-carboxilico (11-nor-A9- THC-9-carboxilico), principal
metabolito do delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC), substancia psicoativa presente
na planta Cannabis sativa, seguindo técnicas validadas por Brasil (2024b).

Inicialmente, sera realizada uma etapa de triagem das amostras de urina
por meio da técnica de imunocromatografia. Para o teste rapido, da marca Inlab®,
serdo utilizados 1 mL de urina. Os resultados podem ser classificados como negativos,
inconclusivos — caso em que o teste € repetido — ou positivos para a presenca de
cocaina seus metabdlitos e do acido 11-nor-delta-9-tetrahidrocanabinol-9-carboxilico
(Cannabis sativa).

As amostras que apresentarem resultado positivo para cocaina ou
maconha serdo submetidas a analise confirmatdria por cromatografia em fase gasosa
acoplada a espectrometria de massas com detector por ionizagdo em chama (GC-
MS/FID — Gas Chromatography Coupled to Mass Spectrometry and Flame lonization
Detector), conforme técnicas validadas por Brasil (2024b).

Para analise confirmatdria da presenca de cocaina na amostra de urina,
deve-se: Adicionar 500mg de MgSO4:NaCl (4:1), ambos anidros em um tubo falcon
de 15mL; adicionar 2mL de acetonitrila grau HPLC com 5% de NH4OH; adicionar 2mL
da amostra de urina; adicionar 50uL de difenilamina a 50pug/mL (Pl — padrao interno);
homogeneizar em vértex por 1 minuto; centrifugar por 5 minutos a 4.000 rpm; transferir
1,5mL do sobrenadante para um Eppendorff de 2mL com 200mg do sal de
MgSO0a4:C18 (3:1); homogeneizar em vortex por 1minuto; centrifugar por 10 minutos a
10.000 rpm em microcentrifuga; transferir LImL do sobrenadante para um vial de 2mL
devidamente identificado; secar o extrato em dry block a 40°C ou a temperatura
ambiente. Ap6s secagem adicionar 30uL do derivatizante MSTFA ao vial com extrato
seco; fechar o vial com a tampa; agitar em vortex por 30 segundos; aguecer a 70°C
por 30 minutos; esfriar a temperatura ambiente; trasnferir para insert e injetar no
GCMS/FID.

O equipamento GCMS/FID devera apresentar as seguintes condi¢cfes
cromatograficas para essa analise da cocaina e seus metabalitos:

e Coluna tipo 5MS, tamanho 30m x 0,25mm x 0,25um
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e Volume de injecao: 1,3pL;

e Rampa de aquecimento do forno: 100°C por 1min, com aguecimento
linear a 5°C/min até 130°C, seguido de aquecimento linerar de 15°C/min
até 230°C, seguido de aquecimento linear de 10°C/min até 290°C.
Tempo total de corrida 21,67min;

e Gas de arraste: Hélio com fluxo de 1,0mL/min em modo de fluxo
constante;

e Tipo da fonte: EI (Electron impact)

e Temperatura da linha de transferéncia: 280°C

e Temperatura da fonte de ions: 260°C

Para analise confirmatéria da presenca do acido 11-nor-delta-9-
tetrahidrocanabinol-9-carboxilico (Cannabis sativa), deve-se: Aliquotar 2mL de urina
em tubo falcon de 15mL com tampa rosca; adicionar 250uL de solucdo de NaOH
10mol/L; aguardar 10 minutos a temperatura ambiente; adicionar 1mL de acido
cloridrico a 5mol/L; vertificar se o pH esta ajustado para pH 2, caso contrario ajustar
com mais solugdo de &cido cloridrico; adicionar 6mL de solucdo de
ciclohexano:acetato de etila (9:1); homogeneizar por 10 minutos no homogeneizador;
centrifugar por 5 minutos a 4.000 rpm; transferir 2mL da fase organica (superior) para
um vial de 2ml devidamente identificado e evaporar o extrato em dry block a 40°C ou
a temperatura ambiente; adicionar 30uL do derivatizante BSTFA ao vial com extrato
seco; fechar o vial com a tampa; agitar em vortex por 30 segundos; aguecer a 80°C
por 30 minutos; esfriar a temperatura ambiente; transferir para o insert e injetar no
GCMS/FID. O equipamento GCMS/FID devera apresentar as mesmas condi¢des
cromatograficas citadas no procedimento anterior (analise da cocaina e seus
metabalitos).

Caso a amostra de urina do participante apresente resultado positivo em
algum dos testes confirmatorios mencionados, ele sera informado sobre sua exclusao
do estudo. Entretanto, podera continuar a receber atendimento na Farmacia-Escola,
sem qualquer estigmatizagcado em razdo do resultado, com garantia de sigilo absoluto.
Nos casos em que o resultado for negativo, sera iniciado o0 agendamento das sessdes

previstas no protocolo de estudo.
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6.10.4.4 Testagem para benzodiazepinicos

Sera analisado a presenca dos seguintes benzodiazepinicos nas amostras
de wurina: Flurazepam, Bromazepam, Oxazepam, Clonazepam, Diazepam,
Flunitrazepam, Lorazepam, Alprazolam.

As etapas de andlise consistem, inicialmente, em uma triagem por
imunocromatografia, utilizando o mesmo estojo de teste rapido empregado na
deteccdo de maconha e cocaina. Adota-se, portanto, a mesma metodologia, com
aplicacéo de 1 mL da amostra de urina no teste rapido da marca Inlab®. Os resultados
podem ser classificados como negativos, inconclusivos — situa¢cdo em que o teste é
repetido — ou positivos para a presenca dos benzodiazepinicos investigados. Se
positivar, a amostra sera submetida a analises confirmatérias por aparelho de
ccromatografia liquida de alta eficiéncia com deteccédo por arranjo de diodos (HPLC-
DAD - High Performance Liquid Chromatography with Diode Array Detector), seguindo
técnicas validadas por Brasil (2024b).

Para essa analise em HPLC-DAD, coloca-se em tubo Falcon de 15mL uma
quantidade de 2mL de amostra de urina. Adiciona-se 300puL de acetonitrila. Depois
adiciona-se 50uL de uma solucdo de difenilamina em acetonitrila (50pg/mL).
Homogeneizar por 1min em homogeneizador rotativo. Adiciona-se 75uL de solugao
hidroxido de amoénia NH40H (20%). Adiciona-se 2mL de solucdo extratora
diclorometano : éter etilico : isopropanol (6:3:1). Homogeneizar por 10 min em
homogeneizador de amostras rotativo. Centrifugar em 3000 rpm por 5 min. Retira-se
a fase inferior e transferir para tubo de ensaio de 5mL. Secar a temperatura ambiente
ou dry block a 40°C. Resuspender com 50uL de solucéo de acetonitrila e agua (1:1) e
transferir para frasco vial de 2mL com insert de 180pL. Injetar 20uL no aparelho HPLC
— DAD, que ira confimar realmente a positividade da amostra para os benzodiazépicos
descritos.

Caso a amostra de urina do participante apresente resultado positivo em
algum dos testes confirmatérios mencionados, ele sera informado sobre sua exclusao
do estudo. Entretanto, podera continuar a receber atendimento na Farmacia-Escola,
sem qualquer estigmatizagdo em razao do resultado, com garantia de sigilo absoluto.
Nos casos em que o resultado for negativo, sera iniciado o agendamento das sessdes

previstas no protocolo de estudo.
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6.10.5 Auriculoterapia

Antes de cada sessao de auriculoterapia, o pavilhdo auricular do paciente
sera higienizado com algodao hidréfilo embebido em alcool etilico a 70%. Cada
acuponto, previamente definido nos grupos da pesquisa, sera estimulado por meio de
pressdo com sementes de mostarda, caracterizando uma estimulacdo mecanica
sobre areas de alta densidade neural.

As sementes serao fixadas no pavilhdo auricular com o uso de esparadrapo
ou fita microporosa hipoalergénica na cor bege. Para isso, essas sementes seréo
preparadas com auxilio de uma placa de polipropileno fabricada pela ZhenMed®,
especialmente desenvolvida para auriculoterapia. Os fragmentos de esparadrapo ou
fita, contendo as sementes aderidas, serdo delimitados com o uso de estilete e
destacados da placa por meio de pinga, ambos destinados exclusivamente a
auriculoterapia.

Cada participante recebera o tratamento correspondente ao grupo
experimental ao qual for alocado. Dessa forma, as sementes serao fixadas no pavilhdo
auricular conforme as localizagGes previamente estabelecidas para cada grupo. Apos
a aplicacdo, o paciente serd liberado com as sementes fixadas, as quais deverao
permanecer no local até a proxima sessao.

O protocolo definido prevé a realizacdo de 12 sessdes de auriculoterapia
por paciente, com frequéncia de trés sessdes semanais, aplicadas de forma continua
e sem interrupgdes. Os participantes serdo orientados verbalmente a pressionar os
pontos auriculares com os préprios dedos trés vezes ao dia, conforme descrito no
TCLE. A cada nova aplicacdo, os pontos serdo posicionados no pavilhdo auricular

contralateral ao da sesséo anterior, alternando-se entre o lado esquerdo e o direito.

6.10.6 Laseracupuntura sistémica

Para as sessdes de laseracupuntura sistémica, sera utilizado o aparelho
Therapy ACP SN 56364, fabricado pela DMC®. Trata-se de um equipamento
desenvolvido para uso por profissionais da saude habilitados em acupuntura,
fabricado em conformidade com as normas técnicas mais recentes estabelecidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O dispositivo opera com luz
pulsada, utilizando frequéncias validadas por Reininger (2005). Cada paciente

participante da pesquisa sera submetido a 12 sessdes de laseracupuntura sistémica,
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distribuidas em trés sessdes semanais. Os pontos de aplicacdo seguirdo as

localizagcBes previamente definidas para cada grupo do estudo.

6.10.7 Reavaliacéo dos pacientes

Ao término das sessdes de auriculoterapia e laseracupuntura sistémica, 0s
guestionarios PSQI-BR e ESE-BR serao reaplicados. A reavaliacéo sera realizada por
farmacéuticos e estudantes do curso de Farmacia da UFMA, todos integrantes da
equipe de pesquisa e previamente capacitados. Os avaliadores desconhecerdo os
pontos utilizados no tratamento e a alocacdo dos participantes nos grupos
experimentais (placebo ou intervencao ativa), assegurando a imparcialidade da coleta

de dados.

6.11 Riscos e beneficios

Considerando que serdo solicitadas informacdes pessoais dos
participantes, reconhece-se que, embora 0s riscos sejam minimos, esta pesquisa
podera ocasionar desconfortos. Entre 0s possiveis riscos associados as intervencoes,
incluem-se reacdes alérgicas as sementes de mostarda, ao esparadrapo ou a fita
microporosa utilizadas na auriculoterapia, além de irritacdo, dor leve ou inflamacéo
nos pontos auriculares estimulados. Na laseracupuntura, apesar de ser uma pratica
considerada segura, podem ocorrer irritacdo cutanea temporaria, desconforto leve no
local de aplicacéo ou, raramente, hiperpigmentacéo ou lesbes cutaneas superficiais.
Também h& risco relativo na coleta das amostras de urina, e para evitar
constrangimentos, serdo adotados cuidados como a garantia do anonimato dos dados
e treinamento prévio da equipe.

Assim sendo, equipe se compromete a minimizar esses [riscos,
interrompendo ou ajustando as intervencdes em caso de qualquer efeito adverso,
garantindo sigilo, confidencialidade e apoio sempre que necessario. Caso surjam
demandas psicolégicas ou fisicas, 0s pacientes poderdo ser encaminhados para
atendimento especializado na rede de saude local. Os pacientes também terdo a
disposicédo os contatos do pesquisador e de outros membros da equipe para relatar
guaisquer efeitos ou eventos adversos que possam ocorrer.

Os beneficios estdo relacionados a melhora da qualidade do sono dos

pacientes, evidenciada pela reducéo nos escores do PSQI-BR apos as sessfes de
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auriculoterapia e/ou laseracupuntura sistémica. Espera-se também uma reducéo na
pontuacdo do ESE-BR, indicando um menor impacto da insénia na rotina diurna
do paciente.

Dada a importancia desta pesquisa e a inovagao no tema, espera-se
também contribuir para a sustentacdo da eficacia das PICS neste cenario clinico,
enriqguecendo a literatura cientifica com evidéncias que sustentem essas praticas.
Adicionalmente, os resultados desta pesquisa podem embasar a ampliagdo do uso
das PICS no SUS, fortalecendo estratégias em saude publica e politicas relacionadas,

além de incentivar novos projetos explorando as PICS em outras condi¢des.

6.12 Calculo da amostra

O tamanho da amostra foi calculado com o software de pacotes estatisticos
R Studio (versdo 4.4.3), com um tamanho de efeito de 0,3, nivel de significancia de
95% e poder do estudo de 80% (Neves et al., 2023). Tendo como referéncia uma
prevaléncia de 10.2% de insbnia em individuos adultos (Do Rego, 2014),
considerando a populagéo estimada pelo censo brasileiro em 2022 (1,038 milhdes de
pessoas), perfazendo amostra de 140 individuos. Ademais, serdo adicionados 20%
de individuos para considerar eventuais perdas ou recusas, resultando em amostra

final de 168 individuos (28 em cada grupo).

6.13 Analise estatistica

Os dados serdo armazenados por meio de um programa de processamento
de dados como Google Forms ou similar. Posteriormente, serdo transferidos para um
programa de leitura de planilhas (Microsoft Office Excel versao 365).

Os dados serdo submetidos ao teste de normalidade de Kolmogorov-
Smirnov. Entdo, as médias + desvios padrfes (variaveis continuas) e frequéncias
absolutas e relativas (varidveis categoricas) serdo calculadas.

Variaveis quantitativas continuas serdo comparadas entre 0s grupos com
o teste t de Student e ANOVA. Pods-testes, como o de Bonferroni, serédo realizados a
depender das distribuicdes obtidas. Quanto as variaveis qualitativas, seréo utilizados
o teste exato de Fisher (quando houver menos de cinco casos por célula) e o teste de
qui-quadrado (para os demais casos). Todas as analises serdo performadas no
software estatistico de acesso aberto R Studio (versdo 4.4.3). As significancias

estatisticas serdo definidas em p < 0,05.
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7 RESULTADOS ESPERADOS

O estudo propbe a publicacdo dos resultados obtidos em congressos,
simpaosios e eventos similares, bem como a submisséo de trés artigos em revistas com
fator de impacto superior a 1, além da producéo de dois capitulos de livro.

Tipo de
Resultado Resultado
A pesquisa visa oferecer alternativas terapéuticas mais seguras e eficazes para a
insbnia primaria crénica, combinando auriculoterapia e laseracupuntura sistémica.
Além de contribuir para a inclusdo dessas praticas no SUS, o estudo busca fornecer Estudos e
evidéncias para expandir seu uso ha saude publica. Os resultados podem impactar Trabalhos
positivamente politicas de salude, economia e bem-estar social, ao reduzir os P
. A . . . : o Técnicos
efeitos dos disturbios do sono na sociedade. Além disso, pretende-se identificar
diferencas entre os grupos tratados com técnicas verdadeiras e placebo, avaliando
a eficacia das PICS no manejo da insbnia crénica.
Descrever a eficdcia das PICS no tratamento da insénia crdnica: Producéo
auriculoterapia e laseracupuntura sistémica como alternativas ndo farmacoldégicas. Cientifica
Relatar as evidéncias de melhora da qualidade do sono e da sonoléncia diurna Producéo
através dos tratamentos com auriculoterapia e laseracupuntura sistémica. Cientifica
Incentivar aimplementacao e expansao de PICS no SUS através da demonstracéo Producéo
Qa Ie!evéqci_a e potencial da auriculoterapia e laseracupuntura no tratamento da Cientifica
insdnia cronica.

8 CRONOGRAMA

BIMESTRE

ATIVIDADES 112 3|4|5|6| 78| 9|10 11|12
Aprovacéo ética X
Revisdo Bibliogréfica X[ X[ X[ X[ X | X|X|X]|X|X X X
Disciplinas e créditos X | X| X| X]| X]|X|X
Definicdo das amostras X | X | X | X | X
Aplicar formularios, questionarios e X X | X | X ] X
escalas
Coleta de amostras de urina X | X | X | X
Analise de amostras de urina (ILAF) X[ X[ X | X]|X
Confeccédo de placas de X[ X[ X | X]|X

auriculoterapia
SessGes de auriculoterapia e
laseracupuntura sistémica

x
>
x
>
>

Analises estatisticas X| X | X ]| X|X

SessBes verdadeiras nos grupos X | X

placebo

Preparo de manuscritos para XX | X | X | X|X]|X]|X]|X X X
publicacao cientifica

Participacdo em eventos cientificos, X[ X| X| X| X ]| X|X|X|X X X

mini-cursos, palestras, congressos,
simpdsios, entre outros.

Qualificacédo X
Defesa X
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FUNDACAD Instituida nos temmos da Lei n. © 5,152 de 21/10F19%6
S4o Luis -~ Maranhio

Centro de Ciéncias e Biolégicas e da Salde
Departamento de Farmacia

ACEITE DE PESQUISA

Eu, Heliana de Aradje Morais, Chefe de Departamento do Curso de Farmacia da
Universidade Federal do Maranhdo e Responsdvel pela Farmacia-Escola, concordo
com a realizagdo da pesquisa “PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES
EM SAUDE (PICS) NO MANEJO DA INSONIA PRIMARIA CRONICA: auriculoterapia
& laseracupuntura sistémica em S&o luis — Maranhdo™. Trata-se de um estudo clinico
randomizado e controlado. A pesquisa tem por objetive avaliar o impacto da
auriculoterapia e da acupuntura sistémica a laser no manejo da insdnia primaria
crbnica em pacientes de Sao Luis-MA, atendidos na Farmacia-Escola da Universidade
Federal do Maranhao, localizada nas dependéncias do prédio de Farmacia, na Cidade
Universitaria Dom Delgado, na Av. dos Porfugueses, 1996, S3o Luis-MA. No periodo
de Abril de 2025 a Margo de 2027.

Os pesquisadores devem conhecer e cumprir as Resolugbes Eticas Brasileiras, em
especial a Resolugdo CNS 46612, respeitar a fonte de pesquisa e guardar os
principios éticos previstos pelo CEP. Em caso de descumprimento, a institulgio se
resguarda a ndo permitir a continuidade da pesquisa.

A pesquisa somente podera iniciar apds autorizagdo do CEP credenciado 4 CONEP

{Conselho Nacional de Etica em Pesquisa).

Sao Luis, 03/01/2025
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Centro de Ciéncias Biolégicas e da Sadde - CCBSS Cidade Universitaria
Av: dos Portugueses, | 966 - Bacanga - Cep: 63080-805 - Sio Luis - MA Brasil
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Apéndice B — Parceria e Apoio Técnico para Projeto de Pesquisa do Instituto

Laboratorial de Analises Forenses /ILAF de Sao Luis — Maranhao

ESTADO DO MARANHAQO

SECRETARIA DE ESTADO DA SEGURANGA PUBLICA
PERICIA OFICIAL DE NATUREZA CRIMINAL
DEPARTAMENTO DE PERICIA OFICIAL DA GRANDE ILHA
INSTITUTO LABORATORIAL DE ANALISES FORENSES - ILAF

PARCERIA E APOIO TECNICO CIENTIFICO PARA PROJETO DE PESQUISA

O Institute Laboratorial de Analises Forenses | ILAF, &rgao da Pericia
Oficial de Matureza Criminal do Estado do Maranhao, da Secretaria de Estado da
Seguranga Plblica, situado na Av. dos Portugueses, N° 3779 Bacanga - Itaqui,
Sao Luls - MA, 65085-582, manifesta apoio técnico-cientifico ao projeto de
pesquisa, submetido ao seletive de Mestrado do Programa de Pés-Graduagao em
Ciéncias da Salde (PPGCS), da Universidade Federal do Maranhdo (UFMA),
intitulado “PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES EM SAUDE
(PICS) NO MANEJO DA INSONIA PRIMARIA CRONICA: Auriculoterapia e
Laseracupuntura sistémica em S&o Luis — MA", tendo como pesguisadora Camila
Mendes Costa Carvalho e orientadora prof®. Dra. Denise Fernandes Coutinho.

A presente manifestagio tem por objeto a parceria para a cooperacao
técnica na realizagdo de analises para identificacao de cocaina e seus metabdlitos
(cocaetieno e benzoilecgonina), assim como o Aacido 11-nor-defta-9-
tetrahidrocanabinol-9-carboxilico (11-nor-A9-THC-9-carboxilica), principal
metabdlitc do delta-9-tetrahidrocanabinol (AS-THC), substancia psicoativa
presente na planta Cannabis sativa L., em amostras de urina.

A sinergia entre a pesquisa acad@mica e os drglos da Pericia Oficial
possibilitam a implementagio de solugdes praticas e eficazes, que beneficiario
nao apenas a comunidade cientifica, mas a sociedade em geral, subsidiando,
inclusive, a formulagdo de politicas plblicas voltadas 4 promogio da sadde

A, dos Perlugueses, n° 3778, Bacanga/ltagqui, CEP.650B5-582 —Sa0 LuisMA
Fone: (08) 3228-4360 / (98) 991855412

Ermail: ilaf@peridacficial.ma gaw.br

Pagina 1 de 2

A lorma eletrdnica deste documento conbdm cenilicads digital que garante sua aulenticidade, nlegridade & validade
juridica, nos lesmos da Medida Provisdra 0048420467, n 2.200-2. de 24 de agosta de 2001, da Presidéncia da Repdblica
& |nsirugio Nonmativa n® 00202021 — DEPMA, de 26 de maio de 2021 da Pericia Oficial de Malureza Criminal do Estado
do Maranhbio.
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publica.

Ressalta-se gue o Instituto Laboratorial de Analises Forenses [ ILAF
participa do ensaio de proficiéncia internacional em analises de drogas em
rmaterial bioldgico da Organizagio das Magdes Unidas (ONLU), o International
Quality Assurance Programem — QAP (Programa International de Garantia da
Qualidade). coordenado pelo Escritdrio das MNacdes Unidas sobre Drogas e
Crimes (United Mations Office on Drugs and Crime — UNODC), através dos
Exercicios Colaboratives Internacionais (International Collaborative Exercises —
ICE), gque consiste na analise de substancias desconhecidas pelos participantes
do programa.

Paralelamente ao ICE, o Instituto ILAF tem obtido também 100% de acerto
em seus resultados decorrentes da analise e identificagdo de entorpecentes e
outras substancias em sua paricipagdo no programa nacional, de ensaios de
proficiéncia de controle de qualidade, coordenado pelo Ministério da Justica e
Institute Macional de Metrolegia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), no dmbito
da Toxicologia e Quimica Forense.

O instituto ILAF reitera seu compromisso como parceiro colaborative com

iniciativas que promovam a inovagao e o desenvolvimento cientifico.

Sao Luls, 04/01/2025
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Rogério Luis Souza Carvalho
Diretor { Perita Crirminal
Instituto Laboratorial de Analises Forenses [ ILAF

Ay dos Porluguesas, n® 3770, Bacangaltaqui, CEP:650E5-582 —S&0 LuisMia
Fone: (88) 3228-1360 / (98) 99185-5412
Ernail: ilaf@ peridacficial. magow.br
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A forma ebeirdnica deste docurments conbém cestilicads digital gue garame sua avlenlicidade, nlegridasde e validade
juridica, nos lermos da Medida Provisdria 0048430467, n 2.200-2. de 24 de agosto de 2001, da Presidéncia da Repdblica
& Instrugio Nonmativa n® 00272021 - DGPMA, de 26 de maio de 2021 da Pericia Olicial de Natureza Criminal do Estado
da Marankdo.

75



76

ANEXO A — Aprovacéao da pesquisa “PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES
EM SAUDE (PICS) NO MANEJO DA INSONIA CRONICA: auriculoterapia e

laseracupuntura sistémica em S&o Luis — MA” na Plataforma Brasil / CEP
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